SEGURIDAD DE LOS JUGUETES COVENIN
PARTE 3: MIGRACION 197-3:2001
DE CIERTOS ELEMENTOS (2 Revision)
(UNE EN 71-3:1996)

INTRODUCCION

Esta Norma Venezolana sobre la seguridad de los juguetes consta de las partes siguientes:
Parte 1:Propiedades fisicas y mecanicas.

Parte 2:  Inflamabilidad.

Parte 3:  Migracidn de ciertos elementos.

Parte 4:  Juegos de experimentos quimicos y actividades relacionadas.

Parte 5:  Juguetes quimicos distintos de los juegos de experimentos.

Parte 6: Simbolo gréafico para el etiguetado de advertencia sobre la edad.

Esta norma es la Parte 3 de la Norma Venezolana sobre la Seguridad de los Juguetes.

Los requisitos de esta norma se basan en la biodisponibilidad resultante de la utilizacion de los juguetes,
siendo el objetivo recomendado no superar los niveles diarios mencionados a continuacion:

- 0,2 ng para el antimonio. - 0,1 ng para el arsénico.
- 25,0 ng para el bario. - 0,6 ng para el cadmio.
- 0,3 ng para el cromo. - 0,7 ng para el plomo.

- 0,5 ng para el mercurio. - 5,0 ng para el selenio.

Para la interpretacion de estos valores ha sido necesario determinar un limite superior para la ingestion de
material del juguete. Para fijar este limite superior se ha dispuesto de muy pocos datos. Se eligi6 como
hipotesis de trabajo una ingestion media de 8 mg por dia de material del juguete, teniendo en cuenta que en
algunos casos particulares este valor podria ser mas elevado.

Combinando la ingestion diaria de 8 mg con los valores de biodisponibilidad anteriormente indicados, se
obtuvieron los limites para los diferentes elementos tdxicos en microgramos por gramo (miligramo por
kilogramo) que se detallan en la tabla 1. Los valores obtenidos se determinaron para minimizar la exposicién
de los nifios a los elementos toxicos y para garantizar la viabilidad analitica, teniendo en cuenta los limites
alcanzables en condiciones normales de fabricacion (véase punto D.1).

1 OBJETO

Esta parte de la Norma Venezolana especifica los requisitos y los métodos de ensayo para la migracion a
partir de los materiales de los juguetes y de las partes de juguetes, con excepcion de los materiales no
accesibles (véase la Parte 1) de los elementos siguientes: antimonio, arsénico, bario, cadmio, cromo, plomo,
mercurio y selenio.

No se incluyen los materiales de embalaje, salvo que formen parte del juguete o estén dotados de un valor
lidico (véase anexo D).

Cuando sea necesario, se debe someter el juguete a los ensayos apropiados, especificados en la Parte 1 de
esta norma, antes de considerar la accesibilidad de las partes.

Los requisitos son relativos a la migracién a partir de los materiales de los juguetes siguientes:



- Recubrimientos de pinturas, barnices, lacas, tintas de impresion, polimeros y recubrimientos similares
(véase punto 8.1);

- Polimeros y sustancias similares, incluidos los laminados, se trate de textiles reforzados o no, con
exclusién de otros textiles (véase punto 8.2);

- Papel y carton (véase punto 8.3);
- Textiles, naturales sintéticos (véase punto 8.4);
- Cristal, ceramica, materiales metdlicos (véase punto 8.5);

- Otros materiales, coloreados en la masa o no (por ejemplo, madera, cartén duro, tablero duro, hueso y
cuero) (véase punto 8.6);

- Materiales destinados a dejar una marca (por ejemplo, mina de grafito de los lapices y tinta liquida de
los boligrafos) (véase punto 8.7);

- Materiales para modelar, incluidas las pastas de modelado y geles (véase punto 8.8);

- Pinturas, incluidas las pinturas para dedos, barnices, lacas, polvos de esmaltar y sustancias similares,
en forma sélida o liquida, presentes como tales en el juguete (véase punto 8.9).

Los juguetes y las partes de juguetes que, por el hecho de su accesibilidad, funcién, peso, tamafio u otras
caracteristicas excluyan manifiestamente cualquier riesgo debido a la succién, el lamido o la ingestion,
habida cuenta del comportamiento habitual y previsible de los nifios, no estan cubiertos por esta parte de la
Norma Venezolana COVENIN 197.

NOTA 1 Para los fines de esta norma, los criterios siguientes son los apropiados para clasificar la succién, lamido o
ingestion:

- Todos los juguetes destinados a entrar en contacto con la comida o la via oral, incluyéndose en la
categoria de los juguetes, los cosméticos de juguete y los instrumentos para escribir;

- Los juguetes destinados a los nifios menores de seis afios, es decir, todos los componentes y partes
accesibles para los que existe una probabilidad de que dichos componentes o partes entren en
contacto con la boca (véase anexo D).

2 REFERENIAS NORMATIVAS

Las siguientes normas contienen disposiciones que al ser citadas en este texto, constituyen requisitos de esta

Norma Venezolana. Las ediciones indicadas estaban en vigencia en el momento de esta publicacion. Como

toda norma estad sujeta a revisién se recomienda, a aquéllos que realicen acuerdos en base a ellas, que

analicen la conveniencia de usar las ediciones mas recientes de las normas citadas seguidamente.

COVENIN 197-1:2001 Seguridad de los juguetes. Parte 1: Propiedades mecanicas Y fisicas.

COVENIN 3009-93 Especificaciones de agua para reactivo

3 DEFINICIONES

Para los fines de esta Norma Venezolana, se aplican las definiciones siguientes:

3.1 material base: Material sobre el cual se pueden formar o depositar los recubrimientos.

3.2 recubrimientos: Todas las capas de material formadas o depositadas sobre el material base o el
juguete, incluidas las pinturas, barnices, lacas, tintas, polimeros o cualquier otra sustancia similar, contengan
0 no particulas metdlicas, independientemente de la forma en que se hayan aplicado sobre el juguete y que
se puedan retirar rascandolas con una cuchilla.

3.3 limite de deteccién de un método: Tres veces la desviacion estandar del valor del blanco.

3.4 otros materiales, coloreados en la masa o no: Materiales como madera, cuero y otras sustancias



porosas que se puedan impregnar de elementos colorantes sin que estos ultimos formen un recubrimiento.
3.5 papel y cartén: Se ha establecido una masa por unidad de superficie maxima de 400 g/m2 para
clasificar los materiales en esta categoria. Por encima de este limite, los materiales se clasifican en la
categoria "otros materiales" y puede tratarse de cartén duro o de tableros duros.

3.6 rascado: Retirada mecéanica del recubrimiento del material base.

3.7 material del juguete: Todos los materiales accesibles presentes en el juguete.

4 REQUISITOS

4.1 Requisitos especificos

La migracion de elementos de los juguetes y partes de juguetes especificada en el punto 1 no deben superar
los limites que figuran en la tabla 1 tras los ensayos efectuados conforme a los capitulos 7, 8 y 9. Este

requisito no se aplica a las soldaduras con plomo realizadas para los conectores eléctricos (véase anexo D).

Tabla 1 — Limites de migracion de elementos a partir de materiales del juguete

Elemento Sh As Ba Cd Cr Pb Hg Se

Migracién maxima del | Cualquier material
elemento en mg/kg a | del juguete previsto
partir del material del | en el capitulo 1,

juguete excepto:
60 25 | 1000 75 60 90 60 500
- pastas de modelar
- pintura para dedos
Pasta de modelar y 60 25 250 50 25 20 25 500

pintura para dedos

4.2 Interpretacion de los resultados

Los resultados analiticos obtenidos para los materiales citados en los capitulos 7,8 y 9 deben corregirse
restando el coeficiente de correccion analitica indicado en la tabla 2, con el fin de obtener unos resultados
analiticos corregidos.

Los materiales se consideran satisfactorios con respecto a los requisitos de esta norma si los resultados
analiticos corregidos son inferiores o iguales a los limites indicados en la tabla 1 (véase anexo D).

Tabla 2 — Coeficiente de correccidn analitica

Elemento Sh As Ba Cd Cr Pb Hg Se

Coeficiente de correccion analitica (en %) 60 60 30 30 30 30 50 60

NOTA 2 Dada la exactitud de los métodos especificados en esta norma, es necesario utilizar los resultados analiticos
corregidos para tener en cuenta los resultados de los ensayos interlaboratorios (véase anexo D)

Ejemplo - Resultados analiticos para el plomo 120 mg/kg.

Correccion analitica correspondiente en la tabla 2: 30%.

o _ 120x30
Resultados analiticos corregidos = 120 - ——— =120 - 36



Resultados analiticos corregidos = 84 mg/kg. Se consideran dentro de los requisitos de la norma (plomo: 90
mg/kg).

5 FUNDAMENTO

Los elementos solubles se extraen de los materiales de los juguetes en condiciones que simulen el material
cuando esta en contacto con el acido gastrico durante un cierto tiempo después de la ingestion. Las
concentraciones de elementos solubles se determinan cuantitativamente.

6 REACTIVOS Y APARATOS

NOTA 3 - No se realiza recomendacion alguna para los reactivos, materiales y aparatos necesarios para realizar los
ensayos especificados en el capitulo 9.

6.1 Reactivos

Durante los andlisis, utilizar Gnicamente reactivos de calidad analitica (véase anexo D).
6.1.1 Solucion de acido clorhidrico c(HCI) de (0,07 + 0,005) mol/I.

6.1.2 Solucién de acido clorhidrico c(HCI) de (0,14 + 0,010) mol/l.

6.1.3 Solucion de acido clorhidrico c(HCI) de aproximadamente 1 mol/l.

6.1.4 Solucion de acido clorhidrico c(HCI) de aproximadamente 2 clorhidrico mol/l
6.1.5 Solucion de acido clorhidrico c(HCI) de aproximadamente 6 mol/l.

6.1.6 1,1,1-tricloroetano con un maximo de 190 mg/kg de acido clorhidrico cuando se realiza el ensayo de
acuerdo con el anexo A, o cualquier otro disolvente adecuado (véase anexo D).

6.1.7 Agua de grado 3 de pureza como minimo, de acuerdo con la Norma ISO 3696.
6.2 Aparatos
Material basico de laboratorio y

6.2.1 Tamices metalicos de acero inoxidable de un tejido simple de 0,5 mm de abertura nominal de malla y
tolerancias de acuerdo con las indicaciones de la tabla B.1 del anexo B.

6.2.2 Un medio para medir el pH con una precision de + 0,2 unidades de pH. Deben evitarse las
contaminaciones (véase anexo D).

6.2.3 Un filtro de porosidad 0,45 nm
6.2.4 Una centrifuga que pueda centrifugar a (5 000 + 500) g* (Véase anexo D).
6.2.5 Un medio para agitar la mezcla a una temperatura de (37 * 2) °C.

6.2.6 Un conjunto de recipientes de un volumen aproximado de 1,6 veces a 5,0 veces el del acido
clorhidrico de extraccion.

7 ELECCION DE LAS MUESTRAS DE ENSAYO

Una muestra de laboratorio para ensayo consiste en un juguete, tal y como se comercializa o bien tal y como
esta destinado a comercializarse. Las muestras de ensayo deben tomarse en las partes accesibles (véase
Norma COVENIN 197-1) de un solo juguete muestra, es decir que estd admitido combinar los materiales
idénticos de un juguete y considerarlos como una sola y misma muestra de ensayo, pero no utilizar otros
juguetes de muestra. No esta permitido componer muestras de ensayo con mas de un material o color, salvo
gue la separacion fisica o una masa demasiado limitada impida la formaciéon de muestras discretas (por
ejemplo: impresién por puntos, tejidos impresos) (véase anexo D).

1 9 =9,80665 m/s’.
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NOTA 4 Este requisito no impide que las muestras de ensayo se puedan tomar en materiales de modo que sean
representativas del mineral en cuestion especificado y del sustrato sobre el que estan depositadas (véase anexo D).

No se debe realizar el ensayo con muestras de ensayo en las que haya menos de 10 mg de material
disponible.

8 PREPARACION Y ANALISIS DE LAS MUESTRAS DE ENSAYO

8.1 Recubrimientos de pinturas, barnices, lacas, tintas de impresion, polimeros y recubrimientos
similares

8.1.1 Tomay preparacion de la muestra

Se separa el revestimiento de la muestra de laboratorio mediante una acciébn mecanica a la temperatura
ambiente y se pulveriza a continuacion a una temperatura que no exceda la temperatura ambiente. La
muestra de ensayo asi obtenida debe ser de al menos 100 mg y debe pasar a través de un tamiz metalico de
0,5 mm de abertura de malla (véase punto 6.2.1).

Cuando solo estén disponibles entre 10 mg a 100 mg de masa de revestimiento uniforme pulverizada, ésta
debe ensayarse conforme al punto 8.1.2 y la cantidad de elementos correspondientes se calcula como si se
hubieran utilizado 100 mg de muestra de ensayo, debiendo indicarse la masa de la muestra de ensayo
en 10 e).

En caso de recubrimientos que, por su naturaleza, no se puedan pulverizar (por ejemplo, pinturas
elasticas/plasticas), se toma una muestra de ensayo de la muestra de laboratorio, sin pulverizar.

8.1.2 Método de ensayo

En un recipiente de tamafio adecuado (véase punto 6.2.6) se mezcla la muestra de ensayo asi preparada con
50 veces su masa de una soluciéon acuosa de acido clorhidrico c(HCI) de 0,07 mol/l (véase punto 6.1.1)
a37°C+2°C.

Se agita durante 1 min y se verifica la acidez de la mezcla. Si el pH fuera superior a 1,5 se afiadiria, gota a
gota, sin dejar de agitar la mezcla, una solucidn acuosa de acido clorhidrico c(HCI) de unos 2 mol/l (véase
punto 6.1.4) hasta que el pH esté comprendido entre 1,0 y 1,5-. Se protege la mezcla de la luz. Se agita
(véase punto 6.2.5) la mezcla a (37 °C * 2) °C continuamente durante 1 h, dejandole reposar a continuacion
durante

1h37°C+t2°C.

Se separan a continuacion las partes sélidas de la mezcla, primero mediante filtrado con un filtro (véase
punto 6.2.3) y, si es necesario, mediante centrifugado a 5.000 g* maximo (véase punto 6.2.4). La separacion
se debe efectuar lo antes posible tras el periodo de reposo. El centrifugado no debe superar los 10 min y
debe mencionarse en 10 e).

Si las soluciones resultantes deben conservarse durante mas de una jornada de trabajo antes de ser
analizadas, deben estabilizarse afiadiendo acido clorhidrico hasta que la concentracion de la solucion que se
vaya a conservar sea aproximadamente e c(HCI) = 1 mol/l.

8.2 Polimeros y materiales similares, incluidos los laminados, tanto si se trata de textiles reforzados
como si no, pero con exclusion del resto de los textiles

8.2.1Tomay preparacion de la muestra

Obtener una muestra de ensayo de, al menos, 100 mg del polimero o del material similar, evitando el
calentamiento de los materiales, con arreglo a las indicaciones siguientes:

Se cortan las probetas a partir de las superficies con menor seccion transversal, para obtener una muestra de
ensayo con la mayor superficie posible para una masa dada. En reposo, la probeta no debe tener ninguna
dimension superior a 6 mm.

Si la muestra de laboratorio no es uniforme en su material, debe obtenerse una muestra de ensayo a partir de

1 g =9,80665 m/s?



cada material diferente cuya masa sea superior a 10 mg. Si hay entre 10 mg y 100 mg de material uniforme
pulverizado, la masa de la muestra de ensayo debe mencionarse en el punto 10 e) y la cantidad de
elementos correspondientes debe calcularse como si se hubieran utilizado 100 mg de muestra de ensayo.

8.2.2 Método de ensayo

Se sigue el método de acuerdo con el punto 8.1.2.

8.3 Papel y cartén

8.3.1 Tomay preparacion de la muestra

Se obtiene una muestra de ensayo de, al menos, 100 mg de papel o de carton.

Si la muestra de laboratorio no fuera uniforme en su material, debe obtenerse una muestra de ensayo a partir
de cada material diferente cuya masa sea de, al menos, 100 mg. Cuando la masa del material uniforme esté
comprendida entre 10 mg y 100 mg, debe mencionarse la masa de la muestra de ensayo en el punto 10 ) y
se calcula la cantidad de elementos adecuados como si se hubieran utilizado 100 mg de muestra de ensayo.

Si el papel o el cartébn que se vayan a ensayar estuvieran recubiertos de pintura, barniz, laca, tinta de
imprenta, adhesivo o recubrimiento similar, las muestras de ensayo no deben tomarse por separado. En este
caso, deben tomarse del material de acuerdo con este punto, de modo que incluyan también partes
representativas de la superficie recubierta. Las muestras de ensayo asi obtenidas deben ensayarse de
acuerdo con los métodos apropiados que se especifican en este punto, lo que debe hacerse constar en el
punto 10 e) (véase anexo D).

8.3.2 Método de ensayo

Se deja macerar la muestra de ensayo asi preparada en 25 veces su masa de agua (véase punto 6.1.7) a
(37 = 2) °C, de modo que la mezcla resultante sea homogénea. Se traslada cuantitativamente la mezcla a
un recipiente de tamafio adecuado (véase punto 6.2.6). Se afiade a la mezcla 25 veces la masa de la
muestra de ensayo de una solucidn acuosa de &cido clorhidrico c(HCI) de 0,14 mol/l (véase punto 6.1.2) a (37
* 2)
°C continuamente durante 1 h, dejandola reposar a continuacion durante 1 h a(37 + 2) °C.

Se agita durante 1 min y se verifica la acidez de la mezcla. Si el pH es superior a 1,5 se afiade, gota a gota,
agitando la mezcla, una solucién acuosa de acido clorhidrico c(HCI) de unos 2 mol/l (véase punto 6.1.4) hasta
gue el pH esté comprendido entre 1,0 y 1,5. Se protege la mezcla de la luz. Se agita (véase punto 6.2.5) la
mezcla a (37 £ 2) °C continuamente durante 1 h, dejandola reposar a continuacion durante 1 h (37 + 2) °C.

Se separan después las partes solidas de la mezcla, en primer Iug;ar mediante filtrado con un filtro (véase
punto 6.2.3) y, si es necesario, mediante centrifugado a 5.000 g” como méaximo (véase punto 6.2.4). La

separacion se debe efectuar lo antes posible tras el periodo de reposo. y el centrifugado no debe superar los
10 min y debe mencionarse en punto 10 e).

Si las soluciones resultantes deben conservarse durante mas de una jornada de trabajo antes de ser
analizadas, deben estabilizarse afiadiendo acido clorhidrico hasta que la concentracion de la solucion que se
vaya a conservar sea de aproximadamente (HCI) = 1 mol/l.

Las muestras tomadas de textiles impresos deben ser representativas del material de conjunto (Véase
Anexo D).

8.4 Textiles, naturales o sintéticos
8.4.1Tomay preparacion de la muestra

Se obtiene una muestra de ensayo de, al menos, 100 mg de los materiales textiles cortando trozos que en
reposo no deben tener dimensiones superiores a 6 mm (véase anexo D).

Si la muestra no es uniforme en su material 0 en su color, deberd obtenerse una muestra de ensayo a partir




de cada material diferente cuya masa sea superior a 100 mg. Una muestra con una masa comprendida entre
10 mg y 100 mg debera formar parte de la muestra de ensayo obtenida a partir del material principal.

Las muestras tomadas de textiles impresos deberan ser representativas del material de conjunto (véase
anexo D).

8.4.2 Método de ensayo

Se sigue el método que se describe en el punto 8.1.2.
8.5 Cristal, ceramica, materiales metélicos
8.5.1Tomay preparacion de la muestra

Los juguetes y sus componentes deben someterse en primer lugar a los ensayos apr9piados con arreglo a la
Norma COVENIN 197-1. Si el juguete o uno de sus componentes entra totalmente en el cilindro para partes
pequefias y contiene cristal, ceramica o materiales metdlicos accesibles, debe someterse a ensayo de
acuerdo con el punto 8.5.2 tras retirar cualquier recubrimiento de acuerdo con el punto 8.1.1 (véase anexo D).

NOTA 5 Los juguetes y sus componentes que no tengan cristal, cerdmica o materiales metélicos accesibles no se
someten a ensayo de acuerdo con el punto 8.5.2 (véase anexo D).

8.5.2 Método de ensayo

Se coloca el juguete o el componente en un recipiente de cristal de 50 ml y de dimensiones nominales: 60
mm de alto, 40 mm de diametro. Se afiade un volumen suficiente de solucién acuosa de acido clorhidrico
c(HCI) de 0,07 mol/l (véase punto 6.1.1) a (37 = 2) °C para cubrir el juguete o el componente. Se tapa el
recipiente, se protege su contenido de la luz y se deja reposar durante 2 h a (37 £ 2) °C.

NOTA 6 Este tipo de recipiente puede contener todos los juguetes o componentes que entren en el cilindro para partes
pequefias.

Se separan a continuacion las partes sélidas de la mezcla, primero por decantacion, a continuacién por
filtrado con un filtro (véase punto 6.2.3) y, si es necesario, por centrifugado a 5.000 gl) como maximo (véase
punto 6.2.4). La separacion se debe efectuar lo antes posible tras el periodo de reposo y el centrifugado no
debe superar los 10 min y debe mencionarse en el punto 10.e.

Si las soluciones resultantes deben conservarse durante mas de 24 h antes de ser analizadas deben
estabilizarse afiadiendo &cido clorhidrico hasta que la concentracion de la solucidon que se vaya a conservar
sea de aproximadamente c(HCI) = 1 mol/1.

8.6 Otros materiales, coloreados en la masa o0 no (véase anexo D)
8.6.1 Tomay preparacion de la muestra

Se obtiene una muestra de ensayo de, al menos, 100 mg del material, con arreglo a los puntos 8.2.1, 8.3.1,
8.4.1 u 8.5.1, siendo apropiado cualquiera de ellos.

Si la muestra de laboratorio no es uniforme en su material, debe obtenerse una muestra de ensayo a partir de
cada material diferente cuya masa sea superior a 10 mg. Cuando la masa del material uniforme esté
comprendida entre 10 mg y 100 mg, la masa de la muestra de ensayo en el punto 10 e) y la cantidad de
elementos apropiados debe calcularse como si se hubieran utilizado 100 mg de muestra de ensayo.

Si el material que se vaya a someter a ensayo esta recubierto de pintura, barniz, laca, tinta de imprenta o
revestimiento similar, se sigue el método del punto 8.1.1

8.6.2 Métodos de ensayo

Los materiales deben someterse al ensayo de acuerdo con el mas apropiado de los métodos de los puntos
8.2.2,8.3.2, 8.4.2 u 8.5.2 (véase anexo D). El método utilizado debe mencionarse en el punto 10.e.

1 g=9,800665 m/s’



8.7 Materiales destinados a dejar una traza
8.7.1Tomay preparacion de la muestra para los materiales en forma sélida

Se obtiene una muestra de ensayo de, al menos, 100 mg del material, cortando fragmentos que en reposo no
deben tener dimensiones superiores a 6 mm.

Debe obtenerse una muestra de ensayo a partir de cada uno de los diferentes materiales destinados a dejar
una traza, presentes en la muestra de laboratorio, cuya masa sea superior a 10 mg. Cuando la masa de
material esté comprendida entre 10 mg y 100 mg, la masa de la muestra de ensayo debe mencionarse en
punto 10.e y la cantidad de elementos correspondientes debe calcularse como si se hubieran utilizado 100 mg
de muestra de ensayo. Si el material contiene grasa, aceite, cera 0 sustancias similares, la muestra de
ensayo debe colocarse en un filtro o papel endurecido y dichas sustancias deben extraerse con 1,1,1 -
tricloroetano o cualquier otro disolvente adecuado para la extraccién con disolvente (véase punto 6.1.6).
Deben realizarse mediciones analiticas para garantizar que la extraccion de estas sustancias es cuantitativa.
La naturaleza del disolvente utilizado debe mencionarse en punto 10.e.

8.7.2 Tomay preparacion de la muestra para los materiales en forma liquida

Se obtiene una muestra de ensayo de, al menos, 100 mg del material a partir de la muestra de laboratorio.
Se autoriza la utilizacién de un disolvente adecuado para facilitar la obtencion de la muestra de ensayo. Se
debe obtener una muestra de ensayo a partir de cada uno de los diferentes materiales destinados a dejar una
traza, presentes en la muestra de laboratorio, cuya masa sea superior a 10 mg. Cuando la masa del material
esté comprendida entre 10 mg y 100 mg, la masa de la muestra de ensayo debe mencionarse en 10 e) y la
cantidad de elementos correspondientes debe calcularse como si se hubieran utilizado 100 mg de muestra de
ensayo. Si el material esta destinado a solidificarse durante su uso normal, y si contiene grasa, aceite, cera o
sustancias similares, debemos dejar que la muestra de ensayo se solidifique en las condiciones de uso
normal. El material resultante debe colocarse en un filtro de papel endurecido y la grasa, el aceite, la cera o
las sustancias similares deben extraerse con 1,1,1 - tricloroetano o cualquier Otro disolvente adecuado
(véase punto 6.1.6) para la extraccion. Deben realizarse mediciones analiticas para garantizar que la
extraccion de estas sustancias es cuantitativa. La naturaleza del disolvente utilizado debe mencionarse en el
punto 10 e).

8.7.3 Método de ensayo para muestras que no contengan grasa, aceite, cera o sustancias similares

En un recipiente de tamafio adecuado (véase punto 6.2.6), se mezcla la muestra de ensayo asi preparada
con 50 veces su masa de una solucion acuosa de acido clorhidrico c(HCI) de 0,07 mol/l (véase punto 6.1.1)
a (37+ 2) °C. Si la masa de la muestra de ensayo esta comprendida entre 10 mg y 100 mg, se mezcla la
muestra de ensayo con 5,0 ml de esta solucién a (37 + 2) °C. Se agita durante 1 min. Se verifica la acidez de
la mezcla.

Si la muestra de ensayo contiene importantes cantidades de derivados alcalinos, generalmente en forma de
carbonatos de calcio, se ajusta el pH entre 1,0 h 1,5 con acido clorhidrico c(HCI) de unos 6 mol/l (véase punto
6.1.5) para evitar una dilucién excesiva. El volumen de &cido clorhidrico utilizado y su relacién con el
volumen de la solucién deben mencionarse en punto 10.e. Si la cantidad de derivados alcalinos contenida en
la mezcla es despreciable y si el pH de la mezcla es superior a 1,5 se afiade, gota a gota, sin dejar de agitar
la mezcla, una solucion acuosa de acido clorhidrico c(HCI) de unos 2 mol/l (véase punto 6.4.1) hasta que
el pH esté comprendido entre 1,0 y 1,5. Se protege la mezcla de la luz. Se agita (véase punto 6.2.5) la
mezcla continuamente durante 1 h a (37 £ 2) °C y se deja a continuacién que repose durante 1 h a (37 + 2)
°C.

8.7.4 Método de ensayo para muestras que contengan grasa, aceite, cera o sustancias similares

Se utiliza la muestra de ensayo que haya quedado en el filtro de papel endurecido. Se deja macerar la
muestra de ensayo asi prepara en una masa de agua (véase punto 6.1.7) a (37 * 2) °C que corresponda a 25
veces la masa del material inicial, de modo que la mezcla resultante sea homogénea. Se traslada
cuantitativamente la mezcla a un recipiente de tamafio adecuado (véase punto 6.2.6). Se afade a la mezcla
una solucion acuosa de acido clorhidrico c(HCIl) de 0,14 mol/l (véase punto 6.1.7). Se traslada
cuantitativamente la mezcla a un recipiente de tamafio adecuado (véase punto 6.2.6). Se afiaden 2,5 ml de
acido clorhidrico c(HCI) de 0,14 mol/l (véase punto 6.1.2) a (37 + 2) °C a la mezcla. Se agita durante 1 min.
Se verifica la acidez de la mezcla. Si la muestra de ensayo contiene importantes cantidades de derivados
alcalinos, generalmente en forma de carbonatos de calcio, se ajusta el pH entre 1,0 y 1,5 con acido
clorhidrico c(HCI) de aproximadamente 6 mol/l (véase punto 6.5.1) para evitar una dilucion demasiado
importante. El volumen de acido clorhidrico utilizado y su relacidon con el volumen de la solucion deben



mencionarse en punto 10.e.

Si la cantidad de derivados alcalinos contenida en la mezcla es despreciable y si el pH de la mezcla es
superior a 1,5 se afiade, gota a gota, sin dejar e agitar la mezcla, una solucién acuosa de acido clorhidrico
c(HCI) de aproximadamente 2 mol/l (véase punto 6.1.4) hasta que el pH esté comprendido entre 1,0y 1,5. Se
protege la mezcla de la luz. Se agita (véase punto 6.2.5) la mezcla continuamente durante 1 h a (37 £ 2) °C
y se deja reposar a continuacion durante 1 h a (37 = 2) °C.

NOTA 7 El volumen de la solucion de acido clorhidrico c(HCI) de 0,07 mol/l, dependiendo de los casos, se calcula en
funcién de la masa de la muestra de ensayo antes del desengrasado.

Se separan inmediatamente los sélidos de la mezcla, en primer lugar por filtrado, con un filtro (véase punto
6.2.3) y, si es necesario, por centrifugado a 5.000 gl) como maximo (véase punto 6.2.4). La separacion se
debe efectuar lo antes posible después del periodo de reposo. El centrifugado no debe superar los 10 min y
debe mencionarse en punto 10 e).

Si las soluciones resultantes deben conservarse durante mas de una jornada de trabajo antes de ser
analizadas, deben estabilizarse afiadiendo acido clorhidrico hasta que la concentracion de la solucién que
haya que conservar sea de aproximadamente c(HCI) = 1 mol/l.

8.8 Materiales para modelar, incluidas las pastas para modelar, y geles
8.8.1 Tomay preparacion de la muestra

Se obtiene una muestra de ensayo de, al menos, 100 mg de material a partir de la muestra de laboratorio
Debe obtenerse una muestra de ensayo a partir de cada uno de los diferentes materiales presentes en la
muestra de laboratorio. Si el material contiene grasa, aceite, cera o sustancias similares, la muestra de
ensayo debe colocarse en un filtro de papal endurecido y estas sustancias deben extraerse con 1.1,-
tricloroetano o cualquier otro disolvente adecuado (véase punto 6.1.6). Deben realizarse mediciones
analiticas con el fin de asegurarse de que la extraccion de las sustancias en cuestion es cuantitativa. La
naturaleza del disolvente utilizado debe mencionarse en punto 10 e).

8.8.2Métodos de ensayo para las muestras que no contengan grasa, aceite, cera o sustancias
similares

En un recipiente de tamafio adecuado (véase punto 6.2.6), después de haber desmenuzado, ni es necesario,
la arcilla y los materiales terrosos, se mezcla la muestra de ensayo asi preparada con 50 veces su masa de
una solucién acuosa de acido clorhidrico c(HCI) de 0,07 mol/l (véase punto 6.1.1) a (37 + 2) °C. Se agita la
mezcla durante 1 min. Se verifica la acidez de la muestra. Si la muestra de ensayo contiene importantes
cantidades de derivados alcalinos, generalmente en forma de carbonatos de calcio, se ajusta el pH entre 1.0
y 1.5 con acido clorhidrico c(HCI) de aproximadamente 6 mol/l (véase punto 6.1.5) para evitar una dilucion
excesiva. El volumen de &cido clorhidrico c(HCI) de aproximadamente 2 mol/l (véase punto 6.1.4) hasta que
el pH esté comprendido entre 1,0 y 1,5. Se protege la mezcla de la luz. Se agita (véase punto 6.2.5) la
mezcla continuamente durante 1 h a (37 + 2) °C y se deja reposar a continuacién durante 1 h a (37 + 2) °C.

8.8.3 Método de ensayo para las muestras que contengan grasa, aceite, cera o sustancias similares

Se utiliza la muestra de ensayo que haya quedado en el filtro de papel endurecido. Se deja macerar la
muestra de ensayo asi preparada en una masa de agua (véase punto 6.1.7) a (37 £ 2) °C que corresponda a
25 veces la masa del material inicial, de modo que la mezcla resultante sea homogénea. Se traslada
cuantitativamente la mezcla a un recipiente de tamafio adecuado (véase punto 6.2.6). Se afiade a ~a mezcla
una solucidon acuosa de &cido clorhidrico c(HCI) de 0,14 mol/l (véase punto 6.1.2) a (37 + 2) °C en la
proporcién de 25 veces la masa de la muestra de ensayo inicial. Se agita durante 1 min. Se verifica la acidez
de la mezcla. Si la muestra de ensayo contiene importantes cantidades de derivados alcalinos, generalmente
en forma de carbonatos de calcio, se ajusta el pH entre 1,0 y 1,5 con acido clorhidrico c(HCI) de
aproximadamente 6 mol/l (véase punto 6.5.1) para evitar una dilucién excesiva. El volumen de &cido
clorhidrico utilizado y su relacién con el volumen de la solucién deben mencionarse en punto 10.e.

Si la cantidad de derivados alcalinos contenida en la mezcla es despreciable y si el pH de la mezcla es
superior a 1,5 se afiade, gota a gota, sin dejar de agitar la mezcla, una solucién acuosa de &cido clorhidrico
c(HCI) de aproximadamente 2 mol/l (véase punto 6.1.4) hasta que el pH esté comprendido entre 1,0y 1,5. Se

1 g=9,800665 m/s’



protege la mezcla de la luz. Se agita (véase punto 6.2.5) la mezcla continuamente durante 1 h a (37 £ 2) °C
y se deja reposar a continuacion durante 1 h a (37 = 2) °C.

NOTA 8 El volumen de la solucién de acido clorhidrico c(HCI) de 0,07 mol/1 o de 1,14 mol/l, dependiendo de los casos,
se calcula en funcién de la masa de la muestra de ensayo antes del desengrasado.

Se separan inmediatamente los sdlidos de la mezcla, en primer lugar por filtrado, con un filtro (véase punto
6.2.3) y, si es necesario, por centrifugado a 5.000 gl) como maximo (véase punto 6.2.4). La separacion se
debe efectuar lo antes posible después del periodo de reposo. El centrifugado no debe superar los 10 min y
debe mencionarse en el punto 10 e).

Si las soluciones resultantes deben conservarse durante mas de una jornada de trabajo antes de ser
analizadas, deben estabilizarse afiadiendo acido clorhidrico hasta que la concentracion de la solucién que
haya que conservar sea de aproximadamente c(HCI) = 1 mol/l.

8.9 Pinturas, incluidas las pinturas para dedos, barnices, lacas, polvos de esmaltar y sustancias
similares en forma sdlida o liquida

8.9.1Tomay preparacion de la muestra para los materiales en forma sélida

Se obtiene una muestra de ensayo de, al menos, 100 mg del material por rascado o cortando fragmentos
gue, en reposo, no deben tener dimensiones superiores a 6 mm.

Debe obtenerse una muestra de ensayo para cada uno de los diferentes materiales, presentes en la muestra
de laboratorio, cuya masa sea superior a 10 mg. Cuando la masa de material esté comprendida entre 10 mg
y 100 mg, la masa de la muestra de ensayo debe mencionarse en 10 e) y la cantidad de elementos
apropiados debe calcularse como si se hubieran utilizado 100 mg de muestra de ensayo. Si el material
contiene grasa, aceite, cera o sustancias similares, la muestra de ensayo debe colocarse en un filtro de papel
endurecido y dichas sustancias deben extraerse con 1,1,1-tricloroetano o cualquier otro disolvente adecuado
(véase

punto 6.1.6).

Deben realizarse mediciones analiticas para garantizar que la extraccion de estas sustancias es cuantitativa.
La naturaleza del disolvente utilizado debe mencionarse en 10.e.

Si la muestra de ensayo se obtiene por rascado, se pulveriza de modo que el material pueda pasar a través
de un tamiz metalico (véase punto 6.2.1) de 0,5 mm de abertura de malla.

8.9.2Toma y preparacion de la muestra para los materiales en forma liquida a partir de la muestra de
laboratorio

Se obtiene una muestra de ensayo a partir de cada uno de los diferentes materiales, presentes en la muestra
de laboratorio, cuya masa sea superior a 10 mg. Cuando la masa de material esté comprendida entre 10 mg
y 100 mg, la masa de la muestra de ensayo debe mencionarse en 10.e y la cantidad de elementos apropiados
debe calcularse como si se hubieran utilizado 100 mg de muestra de ensayo. Si el material esta destinado a
solidificarse con un uso normal y si contiene grasa, aceite, cera o sustancias similares, se deja solidificar la
muestra de ensayo en condiciones de uso normal, el material resultante se coloca en un filtro de papel y la
grasa, el aceite, la cera o las sustancias similares deben extraerse con 1,1,1-tricloroetano o cualquier otro
disolvente adecuado (véase punto 6.1.6). Deben mencionarse mediciones analiticas para garantizar que la
extraccion de las sustancias en cuestion es cuantitativa. Debe mencionarse en 10.e la naturaleza del
disolvente utilizado.

8.9.3 Método de ensayo para las muestras que no contengan grasa, aceite, cera 0 sustancias
similares

Se sigue el método de acuerdo con el punto 8.7.3.
8.9.4 Método de ensayo para las muestras que contengan grasa, aceite, cera o sustancias similares

Se utiliza la muestra de ensayo que haya quedado en el filtro de papel endurecido. Se deja macerar la
muestra de ensayo asi preparada en una masa de agua (véase punto 6.1.7) a (37 £ 2) °C que corresponda a
25 veces la masa del material inicial, de modo que la mezcla resultante sea homogénea. Se traslada
cuantitativamente la mezcla a un recipiente de tamafio adecuado (véase punto 6.2.6). Se aflade a la mezcla
una solucién acuosa de acido clorhidrico c(HCI) de 0,14 mol/l (véase 6.1.2) a (37 + 2) °C en la proporcion de
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25 veces la masa de la muestra de ensayo inicial. Se agita durante 1 min. Se verifica la acidez de la mezcla.
Si la muestra de ensayo contiene importantes cantidades de derivados alcalinos, generalmente en forma de
carbonatos de calcio, se ajusta el pH entre 1,0 y 1,5 con acido clorhidrico c(HCI) de aproximadamente 6 mol/l
(véase punto 6.5.1) para evitar una dilucion excesiva. El volumen de acido clorhidrico utilizado y su relacion
con el volumen de la solucidon deben mencionarse en 10.e.

Si la cantidad de derivados alcalinos contenida en la mezcla es despreciable y si el pH de la mezcla es
superior a 1,5 se afiade, gota a gota, sin dejar de agitar la mezcla, una solucién acuosa de acido clorhidrico
c(HCI) de aproximadamente 2 mol/l (véase punto 6.1.4) hasta que el pH esté comprendido entre 1,0y 1,5. Se
protege la mezcla de la luz. Se agita (véase punto 6.2.5) la mezcla continuamente durante 1 h a (37 £ 2) °C
y se deja reposar a continuacion durante 1 h a (37 = 2) °C.

NOTA 9 EIl volumen de la solucién de acido clorhidrico c(HCI) de 0,07 mol/l o de 1,14 mol/l, dependiendo de los casos,
se calcula en funcién de la masa de la muestra de ensayo antes del desengrasado.

Se separan inmediatamente los sélidos de la mezcla, en primer lugar por filtrado, con un filtro (véase punto
6.2.3) y si es necesario, por centrifugado a 5.000 gl) como maximo (véase punto 6.2.4). La separacion se
debe efectuar lo antes posible después del periodo de reposo. El centrifugado no debe superar los 10 min y
debe mencionarse en 10 e).

Si las soluciones resultantes deben conservarse durante mas de una jornada de trabajo antes de ser
analizadas, deben estabilizarse afiadiendo acido clorhidrico hasta que la concentracion de la solucién que
haya que conservar sea de aproximadamente c(HCI) = 1 mol/I.

9 DETERMINACION DEL CONTENIDO DE ELEMENTOS

Para determinar los contenidos de los elementos que figuran en el punto 1 deben utilizarse métodos que
tengan un limite de deteccién como mucho igual a 1/10 de los valores que haya que determinar (véase punto
4.1, tabla 1). El limite de deteccién (de un método) se estima en tres veces la desviacion estandar del valor
del blanco, tal y como lo mide el laboratorio que procede a los analisis de los materiales de los juguetes.

Los laboratorios que se aparten de esta exigencia deben mencionar el limite de deteccion en 10 e).

10 INFORME DE ENSAYO

El informe del ensayo debe contener, como minimo, las informaciones siguientes:

a) El tipo y la identificacién del producto y/o del material ensayado.

b) La referencia de esta Norma Venezolana COVENIN 197-3.

C) Los métodos utilizados para determinar el contenido de cada elemento y el limite de deteccion si
dicho

d) Los resultados de los ensayos expresados en miligramos de elemento por kilogramo de material,

indicando que el resultado se refiere al elemento soluble.

e) Los detalles del método utilizado (a partir del punto 8) para preparar la muestra de ensayo (incluido,
por ejemplo, se han incorporado elementos del material base, si ha habido que recurrir a un
centrifugado para separar las partes sélidas de la solucion antes del andlisis, si ha habido que afiadir
acido para bajar el pH, si la relacion sélido/disolvente de extraccion superaba 1/50 y el disolvente
utilizado para extraer cualquier grasa, aceite, cera u otras sustancias similares en el material del
juguete) y si la muestra se habla ajustado a 1 mol/l para una conservacién mas alla de una jornada

de trabajo.
f) Cualquier desviacién, por acuerdo o no, del método de ensayo especificado.
0) La fecha del ensayo.

1 g=9,800665 m/s’
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ANEXO A
(Normativo)
METODO DE ENSAYO PARA DETERMINAR LA ACIDEZ

DEL 1,1,1-TRICLOROETANO

A.1l REACTIVOS
A.1.l Hidréxido de sodio estandar (0,1 f 0,005) mol/l.

A.1.2 Indicador de fenolftaleina 0,5 g en 100 ml de etanol del 95% (VN) que vira al rosa palido por adicién de
una cantidad minima de solucién acuosa diluida con &cido clorhidrico o hidréxido de sodio

A.1.3 Agua neutralizada mediante la adicion de una solucion acuosa diluida de hidréxido de sodio con ayuda
de algunas gotas del indicador de fenolftaleina.

A.2 METODO DE ENSAYO

Se vierten 100 cm® de agua en un frasco de 250 cm®, se afiaden 100 cm® de una muestra de 1,1,1-
tricloroetano, se tapa el frasco y se agita con fuerza. Se deja que las capas se separen, se afiaden 0,5 cm?®
del indicador de fenolftaleina y se determina la graduacion con una solucién acuosa de hidréxido de sodio de
0,1 mol/l con ayuda de una microbureta, hasta que la capa superior vire al rosa palido.

A3 CALCULO
La acidez en parte por millon por masa de acido clorhidrico se calcula con la ecuacion siguiente:

Acidez = 36,5

T1

donde:
T: eselvolumen en cm® de hidroxido de sodio 0,1 mol/l;

d es la densidad relativa de la muestra de 1,1,1 -tricloroetano.
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ANEXO B

(Normativo)

REQUISITOS PARA EL TAMIZADO

Tabla B.1 — Medidas de los tamices y tolerancias

Abertura Diametro nominal Tolerancias
nominal dela | delos hilos de los
malla tamices de ensayo
Desviacion maxima | Tolerancia de las Desviacion
para el tamafio de aberturas intermediaria (méax.
una abertura medidas 6% de las aberturas
individual pueden superar la
abertura nominal mas
esta cifra)
0,500 0,315 + 0,090 + 0,018 + 0,054

NOTA: Medidas en milimetros
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El diagrama siguiente da una indicacion para determinar el método que se debe utilizar en funcién de los

ANEXO C

(Informativo)

PREPARACION Y ANALISIS DE LAS MUESTRAS DE ENSAYO

diferentes materiales de los juguetes.

14
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Figura C.1 — Diagrama que muestra el método y el andlisis de

Seguir 8.9

las muestras de ensayo




ANEXO D
(Informativo)
CONTEXTO Y JUSTIFICACIONES DE LOS REQUISITOS Y METODOS DE ENSAYO

EXPUESTOS EN ESTA PARTE DE LA NORMA COVENIN 197

D.1 INTRODUCCION

La definicion del término "biodisponibilidad" que figura en la directiva relativa a la seguridad de los juguetes
implica la inclusion en la norma de métodos de ensayo tendentes a determinar la magnitud de la migracién
de los elementos solubles a partir de los materiales de los juguetes.

El proceso que contempla la determinacion del contenido total de los elementos no se ha tenido en cuenta
por las razones siguientes:

a) La directiva indica unos limites de biodisponibilidad y, hasta la fecha, po se ha observado relacién
alguna entre la disponibilidad de un elemento en un material del juguete y el contenido total de dicho
elemento en el material, cuando se han realizado extracciones mediante soluciones gastricas simuladas.

b) En determinados casos, como el del sulfato de bario, un 2% puede ir incluido en los productos con el fin
de hacerlos radioopacos. Esta utilizacion del bario deberia excluirse en el caso de los juguetes, o bien
ser objeto de una normativa separada.

Los compuestos de cadmio pueden utilizarse como estabilizadores en las materias plasticas como el
policloruro de vinilo (PVC). En condiciones normales, estos compuestos no son solubles en la solucion
gastrica simulada. Por lo tanto, si se hubiera querido determinar el contenido total de los elementos, habria
habido que justificar su utilizacion en las prescripciones de la norma. Es también el caso del selenio, que
puede estar presente en forma de c9nstituyente de pigmentos insolubles, etc. (véase también capitulo D-4).

D.2 CAMPO DE APLICACION
D.2.1 Embalaje

"Salvo en caso de que formen parte del juguete” parece hacer alusion, por ejemplo, a las cajas que contienen
los puzzles o al lugar en que estan situadas las instrucciones sobre el embalaje, en el caos de los juegos,
etc., sin olvidar el segundo parrafo de la nota del campo de aplicacion, que limita las exigencias a los
juguetes destinados a nifio menores de 6 afios. No se trata, por ejemplo, de los embalajes en forma de
pelicula que contienen simples instrucciones.

D.2.2 Nota del campo de aplicacién

Esta nota pretende precisar el procedimiento que hay que adoptar para decidir sobre los juguetes o las partes
de juguetes que se deben excluir de la norma por poseer caracteristicas que hagan improbable el riesgo de
dafio debido a la ingestion de materiales que contengan elementos téxicos.

Se ha considerado que se trata de un procedimiento I6gico por algunas razones, entre las que se encuentran
las siguientes:

- Cuanto mayor es el nifio, menor tendencia tiene a llevarse a la boca el juguete o los materiales del
juguete y, por tanto, el riesgo unido a la ingestién de elementos toxicos se reduce;

- Cuanto mas grande es el juguete, menos accesible es el material, mas reducido es el riesgo de ingestién
de elementos toxicos.

Por esta razén, se ha decidido que todos los juguetes susceptibles de llevarse a la boca o cerca de ésta se
someten a los ensayos (los lapices, por ejemplo).

Se ha considerado que los juguetes destinados a los nifios de mas de seis afios no conllevan un riesgo de
dafio significativo por ingestién de elementos téxicos.
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D.3 REQUISITOS ESPECIFICOS (véase punto 4.1)
El limite de migracion del bario soluble ha pasado 500 mg/kg a 1.000 mg/kg por las razones siguientes:

- La utilizacion de sulfato de bario en los juguetes ha dado a 37 °C unos niveles de bario soluble en la
solucion de extraccion c(HCI) = (0,07 + 0,005) mol/l comprendidos entre 400 mg/kg, tal y como se expresan
en funcion del peso del material del juguete que se toma como muestra. Este nivel es tal que en razén de la
incertidumbre estadistica de la determinacion, no se ha podido pronunciar el rechazo o la aceptacion;

- La formacidn de cristales de sulfato de bario coloidal no biodisponible en el filtrado, que da unos niveles de
bario aparentemente soluble que superan los 500 mg/kg, en razén de problemas de filtrado;

- Ademas, el anterior limite de migracion del bario de 500 mg/kg a partir de materiales de los juguetes no era
coherente ni con los 25,0 ng/dia de biodisponibilidad, ni con los 8 mg/dia de consumo de material del juguete,
25,0 ng corresponden a un limite de migracion de 3.125 g/kg. Evidentemente, se ha elegido deliberadamente
el limite de los 500 mg/kg a pesar de la cifra "tedrica" de 3.125 g/kg. El limite de los 500 mg/kg tiene como
efecto rebajar la biodisponibilidad de los 25 ng recomendados a 4 ng. Hay que destacar que la cifra de 25,0
ng se ha fijado para rebajar el nivel que se habla fijado inicialmente en 50,0 ng, no por razones toxicologicas,
sino, segun la Comision de las Comunidades Europeas, "para evitar que aumente de forma in(til la carga
corporal”.

D.4 INCERTIDUMBRE ESTADISTICA DEL PROCEDIMIENTO OPERATIVO DE ENSAYO E
INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS (véase punto 4.2)

La mayor parte de los métodos de ensayo quimicos estan destinados a medir el contenido total de una
sustancia en un material. Esto facilita la obtencion de resultados exactos con una mayor concordancia
estadistica entre los diferentes laboratorios, dado que se dispone de un valor absoluto o verdadero.

Habida cuenta de la definicion del término "biodisponibilidad" en la directiva relativa a la seguridad de los
juguetes), los métodos de ensayo indicados en la norma miden la magnitud de la migracion de los elementos
solubles a partir de un material del juguete dado. Con este tipo de ensayo quimico, los resultados dependen
de las condiciones de ensayo especificadas y no existen valores absolutos o verdaderos. Por consiguiente,
cuando se realizan estos ensayos de migracién, es mas dificil obtener una concordancia estadistica entre los
diferentes laboratorios.

Este hecho se ilustra con los datos estadisticos que figuran en la edicién de la norma de 1988, datos
obtenidos a partir de un ensayo interlaboratorios europeo, realizado en 1987 en 17 laboratorios. Los
resultados obtenidos sobre un material idéntico variaban al menos en un 30% y hasta en un 50% entre los
diferentes laboratorios, en funcion de la técnica instrumental utilizada para medir la concentracién en el
filtrado de elementos solubles. Ademas estas cifras habrian sido 3 veces superiores si se hubieran ajustado
para obtener un nivel de confianza del 95%.

Este grado de incertidumbre estadistica es fuente de problemas para los fabricantes y para el legislador si los
resultados del ensayo se acercan a los limites maximos admitidos en la norma. Resulta estadisticamente
imposible concluir un rechazo o una aceptacion del juguete, por lo que aparecen incoherencias en la
interpretacion de los resultados.

No existe ninguna relacién directa entre el contenido total de un elemento dado en un material del juguete y
la migracion soluble del mismo elemento en condiciones de ensayo normales. Por esta razon, el hecho de
medir el contenido total y transformar los resultados para obtener un valor correspondiente al elemento
soluble en cuestion no resuelve el problema. Seria posible fijar unos limites maximos del contenido total, pero
habria que enmendar la directiva relativa a la seguridad de los juguetes (véase punto D.1).

Desde 1988, el procedimiento operatorio de ensayo de los revestimientos de pintura aplicados sobre los
juguetes es objeto de investigaciones profundas, con el objetivo de detectar los parametros que influyen
sobre los resultados de forma significativa. Los parametros mas criticos son la forma, las dimensiones y la
masa de las particulas de pintura obtenidas al retirar esta Gltima y en su triturado ulterior. El método de
agitacion, la temperatura y el tipo y la porosidad del papel filtro son parametros menos criticos.

En consecuencia, se ha propuesto un método determinado de raspado y de pulverizado, que permita recoger
una muestra de ensayo de pintura comprendida entre 300 nm y 500 nm, en concepto de revision del
procedimiento operatorio de ensayo. En 1993 se ha realizado un ensayo interlaboratorios europeo en 29
laboratorios, para comparar el procedimiento operatorio enmendado con el que se describe en la norma
COVENIN del 94.
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Este ensayo ha mostrado que los resultados obtenidos a partir de un material idéntico pueden variar en al
menos un 25% y hasta en un 80% dependiendo de la técnica instrumental utilizada para media la
concentracion de elementos solubles en el filtrado.

La concordancia estadistica entre los diferentes laboratorios mejoré al utilizar un método determinado de
raspado, pero no con una muestra de ensayo comprendida entre 300 mm y 500 nm. No obstante, la mejora no
fue lo bastante significativa como para justificar las modificaciones propuestas.

El ensayo confirm6 que el recurso a diferentes técnicas instrumentales contribuye a la incertidumbre
estadistica del procedimiento operatorio de ensayo. Se observé también que los laboratorios necesitan
controlar y calibrar regularmente sus instrumentos para poder garantizar la exactitud de las mediciones. El
plasma de acoplamiento inductivo (ICP) fue el mas utilizado por los laboratorios en esta ocasion y la
tendencia fue obtener un mayor acuerdo en la mayor parte de los elementos, especialmente el arsénico, el
antimonio y el selenio. No obstante, este método no es tan sensible como los métodos de generaciéon de
hidruro para los niveles bajos de estos mismos elementos.

Un método de ensayo que dé unos resultados que varien, en el mejor de los casos, en un 25% entre los
diferentes laboratorios se suele considerar como técnicamente inadecuado si sirve de método de referencia.
No obstante, en realidad, la aceptacion o el rechazo de los juguetes sometidos a este ensayo es facil de
obtener y los resultados solo se sitdan en la zona de incertidumbre en contadas ocasiones. Cuando se da el
caso, es importante que los laboratorios interpreten los resultados de la misma forma.

Esta admitido que el procedimiento operatorio de ensayo no se puede mejorar sin imponer a los laboratorios
cargas onerosas, que provocan una pérdida de tiempo y, en algunos casos, son irrealizables y solo traen
ventajas limitadas en términos de seguridad y de concordancia estadistica. Asi pues, el método operatorio
permite a los laboratorios utilizar la técnica de su eleccidn para raspar la pintura en la superficie de los
juguetes, recoger una muestra de ensayo que pueda pasar a través de un tamiz de 500 nm y determinar la
concentracion de elementos solubles en el filtrado.

Para poder interpretar los resultados de forma coherente, la norma indica un factor de correccién para cada
elemento, aplicable a todas las técnicas instrumentales. Estos factores, que figuraban en los datos relativos a
la precision de la norma de 1988, se aplican cuando el resultado del analisis es igual o superior al limite
maximo. Estos resultados se corrigen con arreglo a la descripcién del punto 4.2, utilizando el factor de
correccion apropiado. Esta forma de interpretar los resultados es totalmente adecuada como ensayo
eliminatorio para diferenciar los juguetes seguros de los que no lo son, asi como para garantizar la seguridad
de los nifios.

Se recomienda, para el futuro, que los laboratorios controlen y comparen sus resultados cuando aplique el
método de ensayo, utilizando materiales de referencia y participando en un programa de control.

D.5 REACTIVOS (véase punto 6.1)
D.5.1 1,1,1-tricloroetano (véase punto 6.1.6)

Este punto limita el nivel de acidez que puede contener el 1,1,1 -tricloroetano. Es sabido que este disolvente
se descompone por la luz solar para producir acido clorhidrico.

En virtud del Protocolo de Montreal, la utilizacion del 1,1,1 -tricloroetano para usos generales se suprimira de
forma progresiva. La norma indica que se pueden utilizar otros disolventes adecuados, pero que deberan ser
objeto de una evaluacion para garantizar que han sido igual de eficaces que el 1,1,1-tricloroetano para
extraer toda la cera/grasa.

D.6 APARATOS (véase punto 6.2)

D.6.1 Tamices metélicos de acero inoxidable de tejido sencillo (véase punto 6.2.1)

Véase el punto D.4.

D.6.2 Medio para medir el pH (véase punto 6.2.2)

La medicién el pH se puede realizar por medio de cualquier otro instrumento que no sea un medidor de pH.

D.6.3 Centrifuga (véase punto 6.2.4)

Nuevo punto que especifica las exigencias de prestaciones en materia de limites de centrifugado y de
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duracién admitida para el centrifugado (hasta 10 min) y en el que se indican que estos datos deben indicarse
en 10 e). Este Gltimo punto es necesario, pues se ha observado que el centrifugado facilita la extraccién del
bario.

D.6.4 Eleccion de los recipientes (véase punto 6.2.6)

La indicacion del volumen total de los recipientes esta destinada a garantizar el movimiento adecuado de la
solucion, lo que permite obtener una extraccién mas eficaz.

D.7 ELECCION DE LAS MUESTRAS DE ENSAYO (véase capitulo 7)

El analisis de muestras de ensayo "compuestas" (combinacion de varios materiales o colores) no es
adecuado y no sera, en principio, necesario (habida cuenta de la existencia del método de ensayo de los "5,0
ml"). El analisis de los materiales compuestos no es satisfactorio, porque puede, en teoria, generar una
disminucion de la migracion de los elementos téxicos que, en otras condiciones, no hubiera estado limitada.
Podemos citar a este respecto un ejemplo simple: el caso en que la extraccion del bario contenido en la
pintura resulta incompleta cuando se realiza junto con otra pintura. Esta circunstancia puede deberse a la
presencia de un contra-ién en la segunda pintura, que podria provocar una precipitacion del bario. El contra-
ibn puede ser sulfato, pero ignoramos si se trata o no de sulfato, y ademas no tiene importancia para el
establecimiento de este principio. Asi pues, salvo en los casos en los que la separacion de los colores o de
los materiales de los juguetes es irrealizable (impresién por puntos, por ejemplo), cada superficie discreta
debe tratarse como una muestra Unica.

La nota precisa que es posible someter a la prueba materiales de los juguetes que no se presenten en forma
de juguetes, por necesidades de referencia. No obstante, la norma indica claramente que las muestras de
ensayo deben tomarse en el juguete mismo.

D.8 PAPEL Y CARTON (véase punto 8.3)
D.8.1 Tomay preparacion de la muestra (véase punto 8.3.1)

El papel y el cartdn deben considerarse como un material Unico, es decir, que los revestimientos de
superficie, silos hay, no deben retirarse, pero las muestras de ensayo deberan incluir partes representativas
de la superficie en cuestién. Se ha optado por este procedimiento operatorio porque cuando en la practica un
niflo mastica papel o cartén, es poco probable que haya una separacién del revestimiento y del sustrato y
ambos son igualmente importantes.

D.9 TEXTILES, NATURALES O SINTETICOS (véase punto 8.4)
D.9.ITomay preparaciéon de la muestra (véase punto 8.4.1)

No es posible tomar por separado muestras coloreadas de un tejido con motivos impresos entremezclados,
por lo que hay que tomar una sola muestra de ensayo que represente todos los colores del material.

D.10 CRISTAL, CERAMICA, MATERIALES METALICOS (véase punto 8.5)
D.10.1 Tomay preparacion de la muestra (véase punto 8.5.1)

Los juguetes o componentes de los mismos que no entren completamente en el "cilindro para pequefios
elementos" mencionado en la Norma COVENIN 197-1 no se someteran al ensayo, pues no presentan riesgo
alguno de ingestién y la extraccion obtenida mediante el simulador de saliva no es significativa. Este cilindro
se utiliza para evaluar el tamafio de los juguetes y componentes de juguetes destinados a todas las franjas de
edad adecuadas. El pulverizado del cristal, de la ceramica y de los materiales metalicos no resulta adecuado.
La agitacion de la solucion de ensayo seria imposible en numerosos casos, por lo que la extraccién se realiza
sin agitacion. El didmetro del recipiente y la orientacion de la muestra de ensayo se han elegido para
minimizar variables,

El cristal, la ceramica y los materiales metélicos totalmente revestidos, de modo que el cristal, la ceramica o
el metal no son accesibles, de acuerdo con la definicion que figura en el Norma COVENIN 197-1 no se
someteran al ensayo con arreglo a estos requisitos.

Cuando las superficies metalicas, de cristal o de cerdmica son accesibles, aunque estén parcialmente

cubiertas por un revestimiento, se someteran al ensayo con arreglo al punto 8.5.2 después de haber retirado
el revestimiento parcial de acuerdo con el método del punto 8.1.1. Este procedimiento operatorio es un
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compromiso, pues, tal y como se especifica en el capitulo 7 de esta norma, un solo juguete puede
considerarse como una muestra.

D.11 OTROS MATERIALES, COLOREADOS EN LA MASA O NO (véase punto 8.6)
Este punto trata de los materiales coloreados en la masa, asi como otros materiales no coloreados, como la

madera, tableros duros, cuero o hueso, que hayan podido someterse a cualquier otro tratamiento pero que no
estaban cubiertos por la norma de 1994.
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