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        DECLARAÇÃO UE DE CONFORMIDADE 
 

 

Fabricante: SANTEX 2000 Internacional SL; Paseo de la castellana 141, 
plantas 18 y 19, Cuzco IV 28046-MADRID (ESPANHA) 

 

Declara que o producto: 

 

 

LUVAS DE EXAME DE VINIL SEM PÓ 
 

Tamanhos: S / M / L / XL 
Código do producto: GD10, GD14 
   (Por favor, consulte o Anexo I para mais detalhes) 
 
 
O produto objeto desta declaração está em conformidade com o Regulamento da 
Comissão (UE) n.º 10/2011 e as suas posteriores alterações relativas aos materiais 
e artigos de plástico destinados a entrar em contacto com alimentos. Além disso, 
cumpre o Regulamento (CE) n.º 1935/2004 relativo aos materiais e objetos 
destinados a entrar em contacto com alimentos e o Regulamento (CE) n.º 
2023/2006 relativo às boas práticas de fabrico de materiais e objetos destinados a 
entrar em contacto com alimentos.  
 
Em condições normais de utilização, estes materiais não transferem substâncias 
para os alimentos em quantidades que possam ser prejudiciais para a saúde, nem 
alteram de forma inaceitável a sua composição, sabor, odor ou aparência. 
 
Para determinar a conformidade, foi utilizada a relação entre a superfície de 

contacto e o volume de 10𝑑𝑚2 𝐾𝑔⁄  nos ensaios de migração global e de 6𝑑𝑚2 𝐾𝑔⁄  
nos ensaios de migração específica. 

 
O material foi submetido aos ensaios de migração correspondentes, que são 
apresentados nos relatórios de ensaio TAOHL25007302401 e 70.431.25.16099.01 
e são descritos abaixo: 
 

1. MIGRAÇÃO GLOBAL 
 
                      Método: De acordo com as normas EN 1186-1:2002 e EN 1186-3:2002 
                      Condições de ensaio: 40 ºC durante 30 minutos. 
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2. MIGRAÇÃO ESPECÍFICA DE AMINAS AROMÁTICAS PRIMÁRIAS 

 
                    2.1 Condições de ensaio: 40 ºC durante 30 minutos em ácido acético a 3 %. 
 
                          Método: EN13130-1:2004, analisado por HPLC-MS-MS 
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3. MIGRAÇÃO ESPECÍFICA DE METAIS PESADOS 
 

                       3.1 Condições de ensaio: 40 ºC durante 30 minutos em ácido acético a 3 %. 
 
 Método: EN13130-1:2004, analisado por ICP-OES e ICP-MS  
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4. MIGRAÇÃO ESPECÍFICA DE BISFENOL A 
 
                            4.1 Condições de ensaio: 40 ºC durante 30 minutos em ácido acético a 3 %.                                    
                                   Método: EN 13130-1:2004 y DIN CEN/TS, analisado por HPLC 
 

 
 

 
 

5. MIGRAÇÃO ESPECÍFICA DE FTALATOS 
 
 

                            5.1 Condições de ensaio: 40 ºC durante 30 minutos em ácido acético a 3 %. 
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                             5.2 Condições de ensaio: 40 ºC durante 30 minutos em etanol a 10 %. 

 

 
 
 
 

6. MIGRAÇÃO ESPECÍFICA DE TEREFTALATO 
 

           Condições de ensaio: 40 ºC durante 30 minutos em ácido acético a 3 %. 
 

 
             Método: EN 13130-1:2004, analisado por GC/MS 
 

 
 
 
 

7. MIGRAÇÃO ESPECÍFICA DE ACETIL TRIBUTIL CITRATO 
 

           Condições de ensaio: 40 ºC durante 30 minutos em ácido acético a 3 %. 
 

 
 
 

A conformidade dos materiais foi avaliada considerando os cenários de utilização 
previsivelmente mais críticos, através da análise de ambas as superfícies do material. 

 
A transferência para o produto alimentar não produzirá migrações específicas 

superiores aos limites autorizados em conformidade com o Regulamento (UE) n.º 10/2011 
e as suas alterações. 

 
Cumpre o Regulamento (CE) n.º 1895/2005, uma vez que não são utilizados na 

fabricação deste produto BADGE, NOGE nem BFDGE. 
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Não é aplicável o Regulamento (UE) 2022/1616 relativo aos materiais e objetos de 

plástico reciclado destinados a entrar em contacto com alimentos, uma vez que não é 
utilizado qualquer tipo de material reciclado no seu fabrico. 

 
Na transformação e produção são cumpridas todas as normas sanitárias em vigor, 

estando a empresa inscrita no Registo Geral Sanitário de Alimentos com o n.º 39.006069/M. 
 
Os tipos de alimentos que podem estar em contacto com as luvas objeto desta 

declaração incluem todos os alimentos aquosos e ácidos, desde que o contacto ocorra a 
uma temperatura inferior a 40 °C e durante um período máximo de 30 minutos. Não utilizar 
as luvas em contacto com alimentos gordurosos.  

 
O material deve ser armazenado num local fresco e seco, sem variações 

significativas de temperatura nem de humidade relativa. A exposição direta à luz solar pode 
provocar alterações nas propriedades e na cor do produto. 

 
 
Assinado em Madrid, em nome da SANTEX 2000 Internacional, S.L: 
 
 

 
Stefan Vintu 
Responsável da Qualidade 
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             ANEXO I 
 

COR   TAMANHOS  

 S M L XL 

TRANSPARENTE GD10NB GD10NC GD10ND GD10NE 

AZUL GD14BB GD14BC GD14BD GD14BE 

 



    10   d m 2  K g


    6   d m 2  K g

