Avis de I’Anses

a n Ses Saisine n° 2015-SA-0250

eaniimbdhsanaas B Saisine liée n°2011-SA-0183

alimentation, environnement, travail

Connaitre, évaluer, Proréger

Le directeur général
Maisons-Alfort, le 2 décembre 2016

AVIS
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de I’environnement et du travail

relatif a la demande d’avis portant un projet d’arrété modifiant I’arrété du 9 novembre 1994
(matériaux et objets en caoutchouc destinés au contact des denrées alimentaires).

L’Anses met en ceuvre une expertise scientifique indépendante et pluraliste.

L’Anses contribue principalement a assurer la sécurité sanitaire dans les domaines de I'environnement, du travail et de
l'alimentation et a évaluer les risques sanitaires qu’ils peuvent comporter.

Elle contribue également a assurer d’une part la protection de la santé et du bien-étre des animaux et de la santé des
végétaux et d’autre part a I'évaluation des propriétés nutritionnelles des aliments.

Elle fournit aux autorités compétentes toutes les informations sur ces risques ainsi que I'expertise et I'appui scientifique
technique nécessaires a I'élaboration des dispositions législatives et réglementaires et a la mise en ceuvre des mesures
de gestion du risque (article L.1313-1 du code de la santé publique).

Ses avis sont publiés sur son site internet.

L’Anses a été saisie le 7 octobre 2013 par la Direction Générale de la Concurrence, de la
Consommation et de la Répression des Fraudes (DGCCRF) pour rendre un avis sur un projet
d’arrété modifiant I'arrété du 9 novembre 1994 (matériaux et objets en caoutchouc destinés au
contact des denrées alimentaires).

1. CONTEXTE ET OBJET DE LA SAISINE

Au niveau européen, I'ensemble des matériaux et objets destinés a entrer en contact avec des
denrées alimentaires est régi par le reglement (CE) n°1935/2004.

Pour les matériaux en caoutchouc destinés a entrer en contact avec des denrées alimentaires
(autres que les tétines et sucettes), il n'existe pas de réglement ou de directive spécifique au
niveau européen. Ces matériaux en caoutchouc sont actuellement régis en France par 'arrété du
9 novembre 1994. Cet arrété est composé d’'une liste de substances autorisées ainsi que d’'une
liste de substances disposant d’'une autorisation d’'usage temporaire avec une date butoir au 31
décembre 1998 (liste provisoire). Certaines de ces substances n’ont été ni évaluées ni réévaluées
depuis cette date. Ces substances ne devraient donc plus étre utilisées dans la fabrication des
matériaux en caoutchouc destinés au contact alimentaire depuis le ler janvier 1999. Dans le cadre
d’un groupe de travail, la DGCCRF a engagé des travaux avec des industriels du caoutchouc pour
réviser l'arrété du 9 novembre 1994.

Dans le cadre de cette révision, la DGCCRF a préalablement recueilli auprés de 'Anses un avis
(n°2011-SA-0183) relatif aux listes de substances devant figurer dans le futur arrété relatif aux
matériaux en caoutchouc destinés a entrer en contact avec des denrées alimentaires.
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La DGCCRF souhaite recueillir aupres de I'Anses un avis portant un projet d’arrété modifiant
arrété du 9 novembre 1994 (matériaux et objets en caoutchouc destinés au contact des denrées
alimentaires). Au vu des délais, des informations et des justifications fournis, 'Anses n’est pas en
mesure de se prononcer sur I'évaluation de chacune des substances listées au sein du projet
d’arrété. Dans ce contexte, les méthodologies d’expertises employées pour I'examen de cette
saisine reprennent, en partie, celles employées pour I'expertise de la saisine n°2011-SA-0183
complétées par de nouvelles méthodologies mentionnées dans cet avis.

2. ORGANISATION DE L’EXPERTISE

L’expertise a été menée dans le respect de la norme NF X 50-110 « Qualité en expertise —
Prescriptions générales de compétence pour une expertise (Mai 2003) ».

L’expertise collective a été réalisée par le groupe de travail (GT) «Evaluation des substances et
procédés soumis a autorisation en alimentation humaine» (GT ESPA), réuni les 21 janvier, 17
mars, 21 avril, 16 juin et 11 juillet. Cet avis a été validé le 22 septembre 2016. L’expertise a porté
sur les éléments suivants transmis par la DGCCRF:

o Le projet d’arrété relatif aux matériaux et objets en caoutchouc destinés au contact des
denrées alimentaires et aux sucettes pour nourrissons et enfants en bas-age.

e Les justifications apportées par les syndicats professionnels du caoutchouc concernant les
antioxydants.

Le GT ESPA s’est également appuyé sur divers documents en lien avec les matériaux au contact
des denrées alimentaires :

e Arrété du 9 novembre 1994 relatif aux matériaux et objets en caoutchouc au contact des
denrées, produits et boissons alimentaires.

¢ Reéglement (UE) n°10/2011 de la Commission du 14 janvier 2011 concernant les matériaux
et objets en matiére plastique destinés a entrer en contact avec les denrées alimentaires.

e Reéglement (CE) n°1935/2004 du parlement européen et du conseil du 27 octobre 2004
concernant les matériaux et objets destinés a entrer en contact avec des denrées
alimentaires.

e La base de données QSAR de [I'Universit¢ Technique du Danemark
(http://gsar.food.dtu.dk/) et les logiciels QSAR OECD QSAR toolbox v3.3, Vega-NIC
v1.1.0 et DEREK Nexus.

e La base de données de 'ECHA (https://echa.europa.eu/fr/) ainsi que la base de données
toxicologiques Toxnet.

e La base de données de l'Institut scientifique de santé publique de Belgique (www.wiv-
isp.be) concernant les substances connues par les états membres du Conseil de I'Europe
et utilisées dans les matériaux au contact des denrées alimentaires.
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L’Anses analyse les liens d’intéréts déclarés par les experts avant leur nomination et tout au long
des travaux, afin d’éviter les risques de conflits d’'intéréts au regard des points traités dans le cadre
de I'expertise.

Les déclarations d’intéréts des experts sont publiées sur le site internet de '’Anses (www.anses.fr).

3. ANALYSE ET CONCLUSIONS DU GT ESPA

3.1. Analyse globale

Le projet d’arrété relatif aux matériaux et objets en caoutchouc destinés au contact des denrées
alimentaires et aux sucettes pour nourrissons et enfants en bas-age proposé par la DGCCRF est
présenté en annexe 3.

Le projet d’arrété reprend la structure en termes d’articles et d’annexes l'arrété du 9 novembre
1994 en vigueur. Le nombre d’articles est porté de 10 a 15 et le nombre d’annexes est porté de 4 a
8.

Les modifications majeures intégrées au sein du projet d’arrété font suite a I'évolution des
connaissances scientifiques dans le domaine de I'évaluation des risques ainsi qu’a la publication
par I'Anses en 2012' de suggestions et de recommandations relatives aux matériaux en
caoutchouc destinés au contact des denrées alimentaires. Ce projet d’arrété propose notamment
une mise a jour des listes de composants utilisés dans les matériaux et objets en caoutchouc; la
mise a jour des regles de vérification et de la conformité des matériaux et objets en caoutchouc
ainsi que l'intégration d’'un modéle pour la déclaration de conformité prévue par l'article 6 du décret
2007-766 du 10 mai 2007.

3.2. Démarche d’expertise du GT ESPA

La méthodologie d’expertise adoptée par le GT ESPA, notamment concernant la classification des
substances autorisées ainsi que I'attribution de restrictions et de limitations, reprend en partie la
méthodologie employée dans I'avis n° 2011-SA-0183". Cette démarche avait permis d’élaborer
trois listes:

e Liste de substances non autorisées.

o Liste de substances disposant d’'une autorisation temporaire et devant faire I'objet d’'une
(ré)évaluation toxicologique.

e Liste principale de substances autorisées.

La méthodologie employée pour I'élaboration de ces listes reposait sur un arbre de décision et sur
les critéres principaux suivants:

e Présence de la substance dans l'arrété du 9 novembre 1994 et dans le reglement (UE)
n°10/2011.

e Présence de restrictions associées aux composés dans l'une des deux réglementations
(arrété du 9 novembre 1994 et reglement (UE) n°10/2011).

! Avis de I’Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du travail relatif aux matériaux
en caoutchouc destinés au contact des denrées alimentaires - Saisine n° 2011-SA-0183.
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¢ Différences entre les restrictions listées dans ces deux réglementations pour un méme
COMPOSe.

¢ Disponibilité et/ou tragabilité des références d’évaluation a l'origine du classement de la
substance dans ces réglementations.

e Caractérisation précise de la substance.

Au vu des nouvelles données et des modifications proposées au sein de ce projet d’arrété, le GT
ESPA propose des méthodologies de classement des substances ainsi que des limitations et
restrictions d’emploi.

L’annexe 2 liste, sous la forme d’'un tableau, 'ensemble des substances pour lesquelles le GT
ESPA n’est pas en accord avec les propositions effectuées au sein du projet d’arrété. Les
divergences peuvent porter sur la classification des substances (liste de substances autorisées ou
liste provisoire) ainsi que sur les limitations et restrictions attribuées a ces substances. Ce tableau
indique le nom des substances, leurs numéros CAS (quand il est connu), leur classification selon
lavis n°2011-SA-0183, leurs classification au sein du projet darrété ainsi que les
recommandations et les commentaires du GT ESPA.

L’évaluation des listes de substances et la formulation de recommandations reposent sur
I'utilisation des critéres de classement mentionnés ci-dessous.

3.2.1. Substances non autorisées.

Le GT ESPA préconise de ne pas inclure dans les listes du futur arrété caoutchouc les substances
répondant a I'un des critéres ci-dessous :

e Critere n°1l: Substances absentes de I'arrété du 9 novembre 1994 et du réglement (UE)
N°10/2011 et ne présentant pas de données toxicologiques ainsi que les substances
présentent dans I'annexe XIV du réeglement REACH.

e Critére n°2: Substances ne présentant pas de données toxicologiques et jouant le méme
réle technologique que des substances évaluées apparentées.

3.2.2. Substances disposant d’une autorisation temporaire et devant faire I'objet
d’une (ré)évaluation toxicologique (liste B).

Le GT ESPA préconise d’inclure dans la liste B les substances répondant a I'un des critéres ci-
dessous :

e Critere n°3: Substances présentes dans l'arrété du 9 novembre 1994 et absentes du
reglement (UE) n°10/2011, ne répondant pas aux critéeres n°2, et pour lesquelles, le GT
ESPA ne dispose pas d’évaluations toxicologiques.

e Critere n°4: Substances définies par un terme générique dans I'arrété du 9 novembre 1994
(ex. résines terpéniques), et pour lesquelles le GT ESPA considéere que la caractérisation
est insuffisante.

e Critere n°5: Substances pour lesquelles le GT ESPA estime qu’une (ré)évaluation est
nécessaire, par exemple, en raison d’'une évaluation trop ancienne, ou de restrictions
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listées dans le reglement (UE) n°10/2011 et dans I'arrété du 9 novembre 1994 divergentes
(cas du fluorure de vinylidene).

e Limitations et restrictions d’'usage devant figurer dans la liste de substances disposant
d’une autorisation temporaire.

o Restriction n°l : La liste provisoire de substances autorisées est une liste
d'inventaire de composés déclarés par les syndicats du caoutchouc comme employés
a date pour lesquels I'Anses souhaite qu'une évaluation des risques soit menée avant
2020.

Dans cet intervalle de temps, I'Anses demande que la concentration de ces
substances dans le matériau n'induise pas de risques pour le consommateur en
conséguence de leurs migrations. Le risque sanitaire doit étre apprécié au sens des
regles d'évaluation des risques européennes et/ou nationales en vigueur a date de la
parution de ce document et/ou de leurs actualisations.

En absence de preuve sur la non génotoxicité d’une substance, il doit étre démontré
que l'exposition du consommateur a celle-ci sera inférieure au seuil de 0,0025 pg/kg
poids corporel/jour (EFSA 2012)? soit une exposition de 0,0125 pg / nourrisson
(poids corporel = 5 kg) / jour et 0,15 ug / adulte / jour (pour un poids corporel de 60
kg). L'utilisation de logiciels de toxicologie prédictive est admise (a minima 2 logiciels
différents parmi les 3 suivants : systeme expert, (Q)SAR et modéle hybride).

o Restriction n°2 : Pour les substances n'ayant pas de LMS, le GT ESPA
recommande de préciser le terme « LMS a définir ».

o Restriction n°3: Pour les substances possédant plusieurs restrictions différentes (au
sein du réglement (UE) n°10/2011, de l'arrété du 9 novembre 1994 ou des résolutions
du Conseil de I'Europe), le GT ESPA préconise de conserver les restrictions les plus
protectrices.

3.2.3. Substances autorisées :

Le GT ESPA préconise d’inclure dans la liste des substances autorisées celles répondant au
critere ci-dessous :

e Critéere n°6: Substances figurant dans l'arrété du 9 novembre 1994 et ayant été depuis
autorisées dans le réglement (UE) n°10/2011 hormis celles répondant a I'un des critéres de
composition de la liste B.

e Limitations et restrictions a mentionner :

o Restriction n°3 : Pour les substances possédant plusieurs restrictions différentes (au
sein du reglement (UE) n°10/2011, de I'arrété du 9 novembre 1994 ou des résolutions
du Conseil de I'Europe), le GT ESPA préconise de conserver les restrictions les plus
protectrices.

2 Scientific Opinion on Exploring options for providing advice about possible human health risks based on the concept of
Threshold of Toxicological Concern (TTC). EFSA Journal 2012;10(7):2750 [103 pp.].
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o Restriction n°4 : En absence de restrictions dans les 2 réglementations, le GT ESPA
recommande l'application de la LMS générique en vigueur de 60 mg/kg en accord
avec la reglementation (UE) n°10/2011.

o Restriction n°5: Le GT ESPA recommande de conserver les limites de migration
spécifique correspondant a un ensemble de substances [LMS(T)] présentes dans le

réglement (UE) n°10/2011. Le GT ESPA ne recommande pas de transformer une
LMS(T) en une LMS pour une substance.

3.3. Recommandations et suggestions du GT ESPA

e Articleslet3
Ces articles n'appellent pas de commentaires des rapporteurs.
o Article 2

Le GT est en accord avec la définition du terme caoutchouc proposée par la DGCCRF et les
syndicats du caoutchouc et mentionnée ci-dessous :

« Caoutchouc : un polymére constitué de macromolécules carbonées, auquel des additifs ont pu
étre ajoutés, et qui permet d’'obtenir aprés une étape de vulcanisation un produit fini (ou objet)
caractérisé par un taux d’allongement réversible important. Le terme polymére désigne les produits
secs et sous forme de latex, d'origine naturelle ou synthétique, constitués d’homo ou de
copolyméres organiques. Cette définition couvre les élastoméres thermoplastiques vulcanisés. »

o Article 4

Le GT ESPA propose d’instaurer une restriction nanométrique identique a celle de I'article 9.2 du
réglement (UE) n°10/2011 pour le contrble de la granulométrie.

Ainsi l'article 4.111°) du projet d’arrété deviendrait :
« Les substances se présentant sous une forme nanométrique ne peuvent étre utilisées que si
elles sont expressément autorisées et mentionnées dans les spécifications figurant a 'annexe |l et
VIl du présent arrété. »

e Article 5
Cet article n’appelle pas de commentaires des rapporteurs.

o Article 6
L’article 6.11.1°) fait référence a la détermination du taux de matiéres organiques volatiles libres
mentionnées en annexe VI du présent projet d’arrété. Néanmoins, le GT ESPA recommande
gu'une approche scientifique structurée permettant I'identification des composés organiques
volatils soit également décrite dans le nouvel arrété.

e Articles 7a 15

Ces articles n'appellent pas de commentaires de la part des rapporteurs.
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e Annexes |, Il et VIII

Les commentaires pour les listes de substances mentionnées en annexes |, Il et VIII sont
référencés dans le tableau en annexe 2. Ce tableau regroupe les commentaires ainsi que les
recommandations associées a I'ensemble des substances pour lesquelles le GT ESPA n’est pas
en accord avec les listes de substances proposées au sein du projet d’arrété.

Le GT ESPA souhaiterait notamment apporter des précisions concernant les points suivants :
e Substances de la liste provisoire

Le projet d’arrété prévoit pour certaines substances de la liste provisoire I'attribution de restriction
portant sur leur non détectabilité ou I'absence de risque pour la santé humaine (au sens de l'article
3 du réglement cadre). Ainsi, une teneur résiduelle non détectable dans le matériau (Qm = ND
avec une limite de détection analytique de 10 ug/kg de matériau) ou une migration non détectable
dans l'aliment (LMS = ND avec une limite de détection analytique de 10 ug/kg d’aliment) ont été
attribuées a certaines substances, notamment les agents de vulcanisation et les accélérateurs. De
plus, les notions d’absence de risques pour la santé humaine attribuées a certaines substances
sont mentionnées a travers la restriction suivante : «La migration de la substance et de ses
produits de dégradation est conforme a l'article 3 du réglement du 27 octobre 2004».

Dans ce contexte et afin d’éviter toute ambiguité, il est proposé de retirer cette phrase au sein du
projet d’arrété. En effet, Il est rappelé que I'article 3 mentionné s’applique a toutes les substances
présentes dans ce projet d’arrété. De plus, le GT EPSA rappelle également I'importance d’évaluer
les substances de la liste provisoire avant 2020. Dans l'attente de I'évaluation de ces substances,
'Anses propose d’attribuer a I'ensemble des substances (sauf exceptions, voir annexe 2) la
restriction n°1 et 2 mentionnées dans le paragraphe 3.2.2. En effet, Le GT ESPA estime que
I'application des restrictions Qm = ND avec une limite de détection analytique de 10 pg/kg de
matériau ou LMS = ND avec une limite de détection analytique de 10 pg/kg d’aliment n’est pas
suffisamment protectrice vis-a-vis des consommateurs exposés a des substances non évaluées et
potentiellement CMR.

¢ Antioxydants

Une liste de 21 substances ne devant plus figurer dans les listes du projet d’arrété a été élaborée
selon les criteres mentionnés dans I'avis n°2011-SA-0183 et rappelé précédemment (critére n°2).
Parmi ces 21 substances, 7 antioxydants ont été intégrés dans la liste de composés provisoires.
Les syndicats du caoutchouc ont fourni au GT ESPA des justifications d’ordres technologiques et
économiques pour le maintien de ces substances au sein du projet d’arrété. Au vu des
justifications apportées (efficacité et stabilité des substances, substitutions longues et colteuses)
et au manque de données sur I'évaluation des risques sanitaires, le GT ESPA n’est pas en mesure
de se prononcer sur le maintien de ces substances en liste provisoire. Néanmoins, parmi ces 7
substances, le 1,3,5-Triméthyl-2,4,6-tris(3,5-di-tert-butyl-4-hydroxybenzyl)benzéne (CAS: 1709-70-
2) est la seule substance a étre autorisée dans le réglement (UE) n°10/2011 et dans I'arrété du 9
novembre 1994. Le GT ESPA est donc favorable au maintien de cette substance en liste
provisoire.

e Accélérateurs et agents de vulcanisation
Des limitations et/ou restrictions d’emploi ont été proposées pour les accélérateurs et les agents

de vulcanisation présents dans la liste de composés provisoires, notamment concernant
l'attribution de quantité maximale de substances permise dans la fabrication du matériau ou de
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'objet (Qmax). Cette quantité fait référence a une teneur d’incorporation des substances lors de la
formulation des matériaux ce qui ne permet pas d’évaluer leur teneur résiduelle dans le matériau
ou obijet fini ni leur migration dans l'aliment. Dans ce contexte et en absence de justifications, le
GT ESPA n’est pas en mesure de se prononcer sur lattribution de nouvelles Qmax pour
'ensemble de ces composés.

e Caoutchouc naturel

Le caoutchouc naturel est une substance autorisée au sein du réglement (UE) n°10/2011 et dans
larrété du 9 novembre 1994. Le GT est donc favorable a I'introduction de cette substance en liste
principale avec une LMS générique de 60 mg/kg. Néanmoins, le GT souhaite mettre en avant ses
préoccupations vis-a-vis des allergies de contact provoquées par le caoutchouc naturel notamment
dans le contexte des sucettes pour nourrissons et enfants en bas age. Le caoutchouc naturel, issu
du latex, est un milieu contenant notamment des protéines allergisantes. Dans ce contexte, le GT
recommande l'utilisation d’alternatives au caoutchouc naturel notamment dans le contexte des
sucettes pour nourrissons et enfants en bas age. Dans cette attente, le GT est en accord avec
l'application de I'étiquetage proposé dans les restrictions d’emploi du caoutchouc naturel. Les
produits finis fabriqués a partir de caoutchouc naturel portent I'étiquetage suivant : « Le
caoutchouc naturel (issu du latex) a été utilisé dans la fabrication de cet article ». Cet étiquetage
est applicable a 'ensemble des matériaux au contact des denrées alimentaires et aux sucettes
pour nourrissons et enfants en bas age.

e Cas du formaldéhyde

L’Anses émettait de fortes réserves au sein de l'avis n° 2011-SA-0183 quant a I'emploi du
formaldéhyde puisqu’il s’agit d’'un composé cancérogéne de catégorie 1. Les syndicats du
caoutchouc indiquent qu’aujourd’hui le formaldéhyde n’est plus inclus dans la liste des composants
du caoutchouc. Sa présence dans les matériaux est donc non intentionnelle. Néanmoins, des
substances telles que la résine résorcine-formaldéhyde et la résine mélamine-formaldéhyde sont
placées en liste principale au sein du projet d’arrété. Au vu des recommandations portant sur la
substitution du formaldéhyde ainsi que sur le manque de données concernant la composition
exacte de ces résines, le GT propose de placer ces substances au sein de la liste provisoire
(référence au critere de classement n°4) et favorise le maintien des LMS et LMST proposées au
sein du projet d’avis en attendant I'évaluation de ces résines.

e Attribution de LMS générique

Pour les substances présentes a la fois dans le réglement (UE) n°10/2011 et l'arrété du 9
novembre 1994, et ne présentant pas de restrictions dans ces deux réglementations, le GT ESPA
a retenu une limite de migration spécifique générique de 60 mg/kg d’aliment, en cohérence avec le
reglement (UE) n°10/2011. Néanmoins, pour les substances présentes uniquement dans l'arrété
du 9 novembre 1994 et pour lesquelles nous ne disposons pas d’évaluation toxicologique, le GT
ESPA propose des LMS « a définir ». En effet, pour toutes ces substances, le GT EPSA ne peut
pas se prononcer sur des restrictions d’'usage et ne peut donc pas conclure qu’une limite de
migration spécifique générique de 60 mg/kg soit protectrice (exemple des émulsionnants et
dispersants).

e Substances non intentionnellement ajoutées (NIAS)
Le GT souhaite mettre I'accent sur la problématique des NIAS regroupant les impuretés, les

produits de dégradations et les produits issus de réactions non désirées. Cette problématique
concerne notamment les produits de dégradation issus de substances ajoutées intentionnellement
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dans les matériaux (cas des antioxydants par exemple). Dans ce contexte, le GT sera
particulierement attentif a la prise en compte des NIAS au sein des prochains dossiers d’évaluation
et ce pour 'ensemble des substances de la liste provisoire.

o Cadrage du projet d’arrété.
Il est clairement mentionné dans le corps du texte que les tétines de biberon doivent satisfaire aux

prescriptions du projet d’arrété. Ainsi pour éviter toutes ambiguités, le GT ESPA propose de
rajouter le terme tétines au sein du titre du projet d’arrété.

Annexes lll, IV, V, et VII
Ces annexes n'appellent pas de commentaires de la part des rapporteurs.

Annexe VI

Le GT propose de modifier la phrase « Les morceaux ainsi traités sont pesés a + 0,1 mg dans un
pese filtre... » par la phrase « Les morceaux ainsi traités sont pesés a = 0,1 mg dans un pése
filtre... ».

4. CONCLUSIONS DE L’AGENCE

L’Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du travail adopte
les conclusions du groupe du GT ESPA.

Dr Roger GENET
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ANNEXE 1 : LEXIQUE / GLOSSAIRE

Un certain nombre d'abréviations ou d'expressions figurent au sein de ce document. Leur
signification est la suivante :

LD : Limite de détection de la méthode d'analyse. LD est exprimée en mg/kg.

LMS : Limite de migration spécifique dans la denrée alimentaire ou dans le simulant alimentaire, a
moins qu'elle ne soit précisée difféeremment. La LMS correspond a « la quantité maximale
autorisée d’une substance donnée cédée par un matériau ou objet aux denrées alimentaires ou
aux simulants de denrées alimentaires ». La limite de migration spécifique est exprimée en mg de
substance par kg de denrées ou simulants alimentaires (mg/kg d’aliments (ou simulants)). "LMS"
signifie que la migration spécifigue de la substance devrait étre déterminée par une méthode
d'analyse validée a la limite spécifiée. Si une telle méthode n'existe pas actuellement, une
méthode d'analyse avec des caractéristiques de performances appropriées a la limite spécifiée
peut étre utilisée en attendant le développement d'une méthode validée.

LMS(T) : limite de migration spécifique totale correspondant a la somme maximale autorisée de
substances particulieres cédées aux denrées alimentaires ou aux simulants de denrées
alimentaires, exprimée comme le total du groupement des substances indiquées. « LMS(T) »
signifie que la migration spécifique des substances devrait étre déterminée par une méthode
d'analyse validée a la limite spécifiée. Si une telle méthode n'existe pas actuellement, une
méthode d'analyse avec des caractéristiques de performances appropriées a la limite spécifiée
peut étre utilisée en attendant le développement d'une méthode validée. La LMS(T) est exprimée
en mg de substance par kg de denrées ou simulants alimentaires (mg/kg d’aliments (ou
simulants)).

Qm : Teneur résiduelle maximale permise d’'une substance dans le matériau ou objet fini. Qm est
exprimée en mg de substance par kg de matériau (mg/kg de matériau).

Qmax : Quantité maximale d’incorporation d’'une substance lors de la fabrication du matériau.
Qmax est exprimée en pourcentage massique (masse substance / masse du matériau) x100.
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Liste des substances pour lesquelles le GT ESPA exprime des divergences avec le projet
d’arrété : propositions de recommandations et commentaires.

Nom de la N° CAS Avis Anses n° 2011-SA- Projet d’arrété Recommandations du Commentaires du GT ESPA
substance 0183 GT ESPA
Fluorure de | 75-38-7 Liste provisoire de | Liste principale avec | Liste provisoire de | Substance classée selon le
vinylidene composants autorisés avec | LMS =5 mg/kg. composants autorisés | critére n°5.
LMS = 0,05 mg/kg. avec LMS = 0,05 mg/kg
(restriction n° 3). Le fluorure de vinylidene
présente deux restrictions tres
différentes entre le réglement
(UE) n°10/2011 (LMS = 5
mg/kg d’aliment) et I'arrété du
9 novembre 1994 (LMS = ND
(LD = 0,05 mg/kg)). Les
évaluations de ces substances
ayant été faites a des dates
trés proches (1994 et 1992), le
GT ESPA ne peut pas se
prononcer sur cette
substance. De ce fait, il a
décidé  d’incorporer  cette
substance dans la liste
provisoire dans l'attente d’'une
nouvelle évaluation, en
retenant la valeur la plus
sécuritaire.
Chlore 7782-50-5 | Liste provisoire de | Liste principale sans | Liste principale | Substance classée selon le
composants autorisés avec | limitations ni | avec LMS générique de | critére n°6.
LMS a définir. restrictions. 60 mg/kg (restriction n°4).
Silico- 1344-00-9 | Liste provisoire de | Liste principale avec | Liste provisoire de | Substance classée selon le
aluminates de composants autorisés avec | LMS(T) Aluminium = | composants autorisés | critére n°3.
sodium LMS(T) a définir. 0,9 mg/kg. avec LMS(T) Aluminium =
0,9 mg/kg.
Contrdle de la | Les substances se
granulométrie (Restriction | présentant sous une | Controle de la
nanométrique art 9.2 du | forme nanométrique | granulométrie (Restriction
reglement (UE) | ne peuvent  étre | nanométrique art 9.2 du
n°10/2011). utilisées que si elles | reglement (UE)
sont expressément | n°10/2011).
autorisées et
mentionnées dans les
spécifications.
Silicate 12141- Liste provisoire de | Liste principale avec | Liste provisoire de | Substance classée selon le
d'aluminium 46-7 composants autorisés avec | LMS(T) Aluminium = | composants autorisés | critére n°3.

LMS(T) & définir.

Contrdle de la
granulométrie  (Restriction
nanométrique art 9.2 du
reglement (UE) n°10/2011)

0,9 mg/kg.

Les substances se
présentant sous une
forme  nanométrique
ne peuvent  étre
utilisées que si elles
sont expressément
autorisées et
mentionnées dans les

avec LMS(T) Aluminium =
0,9 mg/kg.

Contrdle de la
granulométrie (Restriction
nanométrique art 9.2 du
reglement (UE)
n°10/2011).
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spécifications.

Soufre 7704-34-9 | Liste provisoire de | Liste principale. Liste principale Substance classée selon le
composants autorisés avec critére n°6.
LMS = LD dans le produit | Les matériaux et | Les matériaux et objets en
ou objet fini. objets en caoutchouc | caoutchouc sont fabriqués | Le GT propose de modifier la
sont fabriqués selon | selon des bonnes | restriction proposée par « ...le
des bonnes pratiques | pratiques de fabrication de | taux de soufre libre n’entraine
de fabrication de | maniére a ce que le taux | pas de migration vers I'aliment
maniére a ce que le | de soufre libre n’entraine | supérieure a 60 mg/kg
taux de soufre libre | pas de migration vers | d'aliment»
soit aussi faible que | P’aliment supérieure & 60
possible avec une | mg/kg d’aliment
teneur indicative a | (restriction n°4).
0,2%.
Carbonate de | 39409-82- | Liste principale Liste principale Liste principale Le GT propose de rajouter la
magnésium 0 mention « Ces activateurs
Contrdle de la | Contréle de la | Contréle de la | doivent étre conformes aux
granulométrie (Restriction | granulométrie granulométrie (Restriction | criteres de pureté relatifs a
nanométrique art 9.2 du | (Restriction nanométrique art 9.2 du | certains éléments minéraux
reglement (UE) | nanométrique art 9.2 | réglement (UE) | applicables aux charges
n°10/2011). du reglement (UE) | n°10/2011). minérales  destinées  aux
n°10/2011). caoutchoucs  (cf  chapitre
LMS générique de 60 LMS générique de 60 | charges note (1)).
mg/kg. LMS générique de 60 | mg/kg.
mg/kg.
Ces activateurs doivent Ces activateurs doivent
étre conformes aux critéres étre conformes aux
de pureté relatifs a certains critéres de pureté relatifs a
éléments minéraux certains éléments
applicables aux charges minéraux applicables aux
minérales destinées aux charges minérales
caoutchoucs (cf chapitre destinées aux
charges note (1)) caoutchoucs (cf chapitre
charges note (1)).
caoutchouc 0009006- Absente Liste principale. Liste principale avec LMS | Substance classée selon le
naturel 04-6 génériqgue de 60 mg/kg | critére n°6.
Variétés peu colorées | (restriction n°4).
et non fumées. Le Le GT émet des
caoutchouc naturel ne | Variétés peu colorées et | préoccupations liées aux
contient pas de p- | non fumées. Le | allergies de contact dans le
nitrophénol,  d’acide | caoutchouc naturel ne | cas des sucettes et tétines
borique ou de sels de | contient pas de p- | pour nourrissons et enfants en
sodium du | nitrophénol, d’acide | bas age (voir section 3.3).
pentachlorophénol. borique ou de sels de
L’hydroxylamine ne | sodium du
doit pas étre | pentachlorophénol.
détectable dans le | L’hydroxylamine ne doit
produit fini. Les | pas étre détectable dans
produits finis fabriqués | le produit fini. Les produits
a partir de caoutchouc | finis fabriqués a partir de
naturel portent | caoutchouc naturel portent
I'étiquetage I'étiquetage suivant :« Le
suivant :« Le caoutchouc naturel a été
caoutchouc naturel a | utilisé dans la fabrication
été utilisé dans la | de cet article ».
fabrication de cet
article ».
Résine 24969-11- | Liste provisoire de | Liste principale. Liste provisoire de | Au vu des recommandations
résorcine- 7 composants autorisés. composants autorisés portant sur la substitution du
formaldéhyde Formaldéhyde : LMS = formaldéhyde ainsi que sur le

Teneur en formaldéhyde :
LMS = 3 mg/kg+ LMS(T) =
15 mg/kg (somme de la
migration de
hexaméthylenetétramine et
formaldéhyde.

3 mg/kg + LMS(T) =
15 mg/kg (somme de
la migration de
hexaméthylénetétrami
ne et formaldéhyde.

Teneur en formaldéhyde :
LMS = 3 mg/kg+ LMS(T) =
15 mg/kg (somme de la
migration de
hexaméthylénetétramine
et formaldéhyde.

manque de données
concernant la composition
exacte de ces résines, le GT
propose de placer ces
substances au sein de la liste
provisoire (référence au critere

Page 13 /53




Avis de I’Anses

Saisine n° 2015-SA-0250
Saisine liée n°2011-SA-0183

+ LMS a définir pour les
autres substances de la
formulation.

Résorcine 1,3-
dihydroxybenzene)
LMS = 2.4 mg/kg.

La composition des
résines et la migration
de ses constituants

Teneur en Résorcine
(1,3-dihydroxybenzene) :
LMS = 2,4 mg/kg.

de classement n°4)

et

favorise le maintien des LMS
et LMST proposées au sein du
projet d’arrété en attendant

I’évaluation de ces résines.

sont conformes au
reglement (UE)
n°10/2011.
Résine 9003-08-1 | Liste provisoire de | Liste principale. Liste provisoire de | Au vu des recommandations
mélamine- composants autorisés composants autorisés portant sur la substitution du
formaldéhyde Formaldéhyde : LMS = | Teneur en formaldéhyde : | formaldéhyde ainsi que sur le
Teneur en formaldéhyde : | 3 mg/kg + LMS(T) = | LMS = 3 mg/kg+ LMS(T) = | manque de données
LMS =3 mg/kg + LMS(T) = | 15 mg/kg (somme de | 15 mg/kg (somme de la | concernant la composition
15 mg/kg (somme de la | la migration de | migration de | exacte de ces résines, le GT
migration de | hexaméthylénetétrami | hexaméthylenetétramine propose de placer ces
hexaméthylenetétramine et | ne et formaldéhyde. et formaldéhyde substances au sein de la liste
formaldéhyde provisoire (référence au critere
Mélamine (2,4,6- | Teneur en Mélamine | de classement n°4) et
+ LMS a définir pour les | triamino-1,3,5-triazine) | 2,4,6-triamino-1,3,5- favorise le maintien des LMS
autres substances de la | : LMS =2,5 mg/kg. triazine : LMS =2,5mg/kg | et LMST proposées au sein du
formulation. projet d’arrété en attendant
La composition des I’évaluation de ces résines.
résines et la migration
de ses constituants
sont conformes au
reglement (UE)
n°10/2011.
Résines de | x Absente Liste principale. Substance non autorisée. Substance classée selon le
polyméres La composition des critere n°1
synthétiques polymeres et la
migration de  ses
constituants sont
conformes au
reglement (UE)
n°10/2011.
Polyméres X Absente Liste principale. Substance non autorisée. Substance classée selon le
synthétiques La composition des critere n°1
polymeres et la
migration de  ses
constituants sont
conformes au
reglement (UE)
n°10/2011.
Factices a X Liste provisoire de Liste principale avec Liste provisoire de Substance classée selon le
caractere composants autorisés. absence de LMS et composants autorisés critere n°3 et 4.
alimentaire Qmax = 20%. avec Qmax = 20%.
Obtenus a partir d'huiles
végétales alimentaires | Obtenus a  partir | Obtenus a partir d'huiles et
hydrogénées ou non. d'huiles et de graisses | de graisses végétales
Qmax = 20% (arrété du 9 | végétales alimentaires | alimentaires hydrogénées
novembre 1994). hydrogénées ou non. ou non.
LMS & définir selon la Restrictions n°1 et 2.
composition. Seules les amines
secondaires Seules les amines
aliphatiques ou | secondaires aliphatiques
cycloaliphatiques sont | ou cycloaliphatiques sont
utilisées en tant que | utilisées en tant que
régulateurs lors de la | régulateurs lors de la
production des | production des factices.
factices. Les agents | Les agents régulateurs
régulateurs doivent | doivent avoir
avoir  complétement | complétement réagi.
réagi.
Huiles de 9006-65-9 | Liste provisoire de Liste principale. Liste provisoire de Substance classée selon le
silicone composants autorisés. composants autorisés. critére n°3.
(organopolysilox
ane avec Conformes aux | Conformes aux | Conformes aux
groupes dispositions relatives aux | dispositions relatives | dispositions relatives aux
méthyle et/ou élastomeres de silicone | aux élastomeres de | élastoméres de silicone
phényle) destinés au contact | silicone destinés au | destinés au contact
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alimentaire: cf. arrété du
25 novembre 1992 (J.0.
du 17 décembre 1992)

contact alimentaire: cf.
arrété du 25 novembre
1992 (J.0. du 17
décembre 1992).

alimentaire: cf. arrété du
25 novembre 1992 (J.O.

du 17 décembre 1992)

Abiétate de | x Liste provisoire de | Liste principale avec | Liste provisoire de | Substance classée selon le
sodium, composants autorisés avec | LMS générique = 60 | composants autorisés. critére n°3.
potassium et LMS a définir. mg/kg.
ammonium Restrictions n°1 et 2.
(ainsi que les
dérivés hydro et
déhydro)
1,2- 2634-33-5 | Liste provisoire de | Liste principale avec | Liste provisoire de | Substance classée selon le
benzoisothiazoli composants autorisés avec | LMS = 0,5 mg/kg et | composants autorisés | critére n°3.
ne-3-one LMS = 1,2 mg/kg et Qmax = 0,02%. avec LMS = 0,5 mg/kg et | Evaluation en cours TP6
Qm =0,02%. Qmax = 0,02%. biocides.
2- 132-27-4 Liste provisoire de | Liste principale avec | Liste provisoire de | Substance classée selon le
biphénylphénat composants autorisés avec | LMS = ND et Qmax = | composants autorisés | critére n°3.
e de sodium Qm =0,02% et LMS = LD. 0,02%. avec Qmax = 0,02%. Evaluation en cours TP6
biocides.
Restrictions n°1 et 2.
Nitrate 6484-52-2 | Liste provisoire de | Liste principale avec | Liste provisoire de | Substance classée selon le
d'ammonium composants autorisés avec | LMS générique = 60 | composants autorisés. critére n°3.
LMS a définir. mg/kg.
Restrictions n°1 et 2.
Sulfate 10043-01- | Liste provisoire de | Liste principale avec | Liste principale avec LMS | L’acide sulfurique est autorisé
d'aluminium 3 composants autorisés avec | LMS = 0,9 mg/kg. =0,9 mg/kg. dans le reglement (UE)
LMS(T) a définir. n°10/2011 et par extension le
sulfate d’aluminium est
autorisé  également selon
larticle 6.3 de ce méme
reglement.
Alun (qualité | 10102-71- | Liste provisoire de | Liste principale avec | Liste principale avec LMS | L’acide sulfurique est autorisé
Codex) 3 composants autorisés avec | LMS = 0,9 mg/kg. = 0,9 mg/kg. dans le reglement (UE)
LMS(T) a définir. n°10/2011 et par extension
alun (Sulfate d'aluminium et
de potassium) est autorisé
également selon larticle 6.3
de ce méme réglement.
Nitrate de | 10124-37- | Liste provisoire de | Liste principale avec | Liste provisoire de | Substance classée selon le
calcium 5 composants autorisés avec | LMS génériqgue = 60 | composants autorisés. critére n°3.
LMS & définir. mg/kg.
Restrictions n°1 et 2.
Brome 7726-95- Liste provisoire de Liste provisoire de Liste provisoire de Substance classée selon le
6 composants autorisés composants composants autorises. critére n°3.
avec LMS a définir. autoriseés.
Restrictions n°1 et 2.
2- 149-30-4 Liste provisoire de | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Substance classée selon le
Mercaptobenzo composants autorisés | composants autorisés | composants autorisés. critere n°3.
thiazole avec LMS = LD dans le | avec Qm = ND dans
produit ou objet fini le produit ou objet fini. | Restrictions n°1 et 2. L'Anses n’est pas en mesure
de se prononcer sur
Catégories A,B,C,D T Qmax = 0,05% l'introduction de Qmax =
T: QM = 0,05%. (somme des 2- 0,05%.
Mercaptobenzothiazol
e).
Sel de zinc de 155-04-4 Liste provisoire de | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Substance classée selon le
2- composants autorisés | composants autorisés | composants autorisés critére n°3.
mercaptobenzo avec LMS = LD dans le | avec Qm = ND dans
thiazole produit ou objet fini. le produit ou objet fini. Restrictions n°1 et 2. L'Anses n’est pas en mesure
Catégories A, B,C,D T de se prononcer  sur
T:QM=1%. Qmax = 0,05% lintroduction de Qmax =
(somme des 2- 0,05%.
Mercaptobenzothiazol
e).
Disulfure de | 120-78-5 Liste provisoire de | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Substance classée selon le
dibenzothiazole composants autorisés avec | composants autorisés | composants autoriseés. critére n°3.
LMS = LD. avec Qm = ND et
Qmax = quantum | Restrictions n°1 et 2. L'Anses n’est pas en mesure
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satis. de se prononcer  sur
l'introduction de Qmax =
quantum satis.
N-tert- 95-31-8 Liste provisoire de | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Substance classée selon le
butylbenzothiaz composants autorisés avec | composants autorisés | composants autorisés. critére n°3.
ole-2- LMS = LD. avec Qm = ND et
sulfénamide Qmax = quantum | Restrictions n°1 et 2. L'Anses n’est pas en mesure
satis. de se prononcer  sur
lintroduction de Qmax =
guantum satis.
N- 95-33-0 Liste provisoire de | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Substance classée selon le
cyclohexylbenz composants autorisés avec | composants autorisés | composants autorisés. critére n°3.
othiazole-2- LMS = LD. avec Qm = ND et
sulfénamide Qmax = quantum | Restrictions n°l et 2. L'Anses n’est pas en mesure
satis. de se prononcer sur
l'introduction de Qmax =
quantum satis.
N, N'- | 102-06-7 Liste provisoire de | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Substance classée selon le
diphenylguanidi composants autorisés avec | composants autorisés | composants autorisés. critére n°3.
ne LMS = LD. avec Qm = ND et
Qmax = quantum | Restrictions n°l et 2. L'Anses n’est pas en mesure
satis. de se prononcer  sur
l'introduction de Qmax =
quantum satis.
o- 93-69-6 Liste provisoire de | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Substance classée selon le
Tolylbiguanidine composants autorisés avec | composants autorisés | composants autorisés. critére n°3.
LMS = LD. avec Qm = ND et
Qmax = quantum | Restrictions n°1 et 2. L'Anses n’est pas en mesure
satis. de se prononcer  sur
l'introduction de Qmax =
guantum satis.
Disulfure de | 53880-86- | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Substance classée selon le
diméthyldiphény | 7 composants autorisés avec | composants autorisés | composants autorisés. critére n°3.
[thiurame LMS = LD. avec Qm = ND et
Qmax = 3% (somme | Restrictions n°1 et 2. L'Anses n’est pas en mesure
des disulfures de de se prononcer  sur
thiurames). l'introduction de Qmax = 3%
(somme des disulfures de
thiurames).
Tétrasulfure de | 120-54-7 Liste provisoire de | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Substance classée selon le
di(pentaméthylé composants autorisés avec | composants autorisés | composants autorises. critére n°3.
ne)thiurame LMS = LD. avec Qm = ND et
Qmax = 3% (somme | Restrictions n°1 et 2. L'Anses n’est pas en mesure
des disulfures de de se prononcer  sur
thiurames). l'introduction de Qmax = 3%
(somme des disulfures de
thiurames).
Monosulfure de | 97-74-5 Liste provisoire de | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Substance classée selon le
tétraméthylthiur composants autorisés avec | composants autorisés | composants autoriseés. critere n°3.
ame LMS = LD. avec Qm = ND et
Qmax = quantum | Restrictions n°1 et 2. L'Anses n’est pas en mesure
satis. de se prononcer  sur
l'introduction de Qmax =
guantum satis.
Héxasulfure de | 971-15-3 Absente Liste provisoire de | Substance non autorisée. Substance classée selon le
di(pentaméthyle composants autorisés critere n°1.
ne)thiurame avec Qm = ND et
Qmax = 3% (somme L'Anses n’est pas en mesure
des disulfures de de se prononcer  sur
thiurames). I'introduction de Qmax = 3%
Disulfure de | éthyl: 97- | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Substance classée selon le
tétra alkyl ou | 77-8 composants autorisés avec | composants autorisés | composants autorisés. critére n°3.
benzyl thiurame | méthyl: LMS = LD. avec Qm = ND et
(alkyl = éthyl, | 137-26-8 Qmax = 3% (somme | Restrictions n°1 et 2. L'Anses n’est pas en mesure
méthyl). benzyl : des disulfures de de se prononcer  sur
10591-85- thiurames). I'introduction de Qmax = 3%
2 (somme des disulfures de
thiurames).
Ethylphényldithi | 14634-93- | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Substance classée selon le
ocarbamate de | 6 composants autorisés avec | composants autorisés | composants autorisés | critére n°3.

zinc

LMS = LD.

avec Qm = ND ; LMS
zinc = 5 mgkg et

avec LMS zinc = 5 mg/kg.

L'Anses n'est pas en mesure

Page 16 / 53




Avis de I’Anses

Saisine n° 2015-SA-0250
Saisine liée n°2011-SA-0183

Qmax = 0,4%. Restrictions n°1 et 2. de se prononcer  sur
I'introduction de Qmax = 0,4%.
Dialkyls ou | Benzyl: Liste provisoire de | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Substance classée selon le
benzylthiocarba | 14726-36- | composants autorisés avec | composants autorisés | composants autorisés | critére n°3.
mates de zinc | 7 LMS = LD. avec Qm = ND; LMS | avec LMS zinc =5 mg/kg.
(Alkyl = méthyl, | Butyl: zinc = 5 mgkg et L'Anses n’est pas en mesure
éthyl, butyl) 136-23-2 Qmax = 0,4% (somme | Restrictions n°1 et 2. de se prononcer  sur
Ethyl : des dialkyls ou I'introduction de Qmax = 0,4%
14324-55- phénylthiocarbamates (somme des dialkyls ou
1 de zinc). phénylthiocarbamates de
Méthyl : zinc).
137-30-4
0,0 di-[1- | x Liste provisoire de | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Substance classée selon le
méthyléthyljtéra composants autorisés avec | composants autorisés | composants autorisés. critére n°3.
thio-bis- LMS = LD. avec Qm = ND et
thioformate (= Qmax = quantum | Restrictions n°1 et 2. L'Anses n’est pas en mesure
tétrasulfure de satis. de se prononcer  sur
di- lintroduction de Qmax =
(isopropylxanth guantum satis.
ogénate))
Carbamate 143-06-6 Liste provisoire de | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Substance classée selon le
d'hexaméthylén composants autorisés avec | composants autorisés | composants autorisés. critére n°3.
e diamine LMS = LD. avec Qm = ND et
Qmax = quantum | Restrictions n°l et 2. L'Anses n’est pas en mesure
satis. de se prononcer  sur
l'introduction de Qmax =
quantum satis.
Peroxyde de | 94-36-0 Liste provisoire de | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Substance classée selon le
dibenzoyle composants autorisés avec | composants autorisés | composants autorisés. critére n°3.
LMS = LD. avec LMS = ND et
Qmax = 1,5% | Absence de réaction | L'Anses n’est pas en mesure
Absence de réaction | (sommes des | positive aux peroxydes | de se prononcer  sur
positive aux peroxydes | peroxydes). selon la méthode de la | l'introduction de Qmax = 1,5%.
selon la méthode de la Pharmacopée
Pharmacopée Absence de réaction | Européenne.
Européenne. positive aux
peroxydes selon la | Restrictions n°l et 2.
méthode de la
Pharmacopée
Européenne.
Peroxyde de di- | 110-05-4 Liste provisoire de | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Substance classée selon le
tert-butyle composants autorisés avec | composants autorisés | composants autorisés. critére n°3.
LMS = LD. avec LMS = ND et
Qmax = 1,5% | Absence de réaction | L'Anses n’est pas en mesure
Absence de  réaction | (sommes des | positive aux peroxydes | de se prononcer  sur
positive aux peroxydes | peroxydes). selon la méthode de la | lintroduction de Qmax = 1,5%
selon la méthode de la | Absence de réaction | Pharmacopée (sommes des peroxydes).
Pharmacopée positive aux | Européenne.
Européenne. peroxydes selon la
méthode de la | Restrictions n°1 et 2.
Pharmacopée
Européenne.
Peroxyde de 80-43-3 Liste provisoire de | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Substance classée selon le
dicumyle composants autorisés avec | composants autorisés | composants autorisés. critére n°3.
LMS = LD. avec LMS = ND et
Qmax = 1,5% | Absence de réaction | L'Anses n’est pas en mesure
Absence de réaction (sommes des | positive aux peroxydes | de se prononcer  sur
positive aux peroxydes peroxydes). selon la méthode de la | l'introduction de Qmax = 1,5%
selon la méthode de la Absence de réaction | Pharmacopée (sommes des peroxydes).
Pharmacopée positive aux | Européenne.
Européenne. peroxydes selon la
méthode de la | Restrictions n°1 et 2.
Pharmacopée
Européenne.
Peroxyde de di- | 94-17-7 Liste provisoire de | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Substance classée selon le

(@
chlorobenzoyle)

composants autorisés avec
LMS = LD.

Absence de réaction
positive aux peroxydes
selon la méthode de la
Pharmacopée
Européenne.

composants autorisés

avec LMS = ND et
Qmax = 1,5%
(sommes des
peroxydes).

Absence de réaction
positive aux
peroxydes selon la

composants autorisés.

Absence de  réaction
positive aux peroxydes
selon la méthode de la
Pharmacopée
Européenne.

critere n°3.

L'Anses n’est pas en mesure
de se prononcer sur
I'introduction de Qmax = 1,5%
(sommes des peroxydes).
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méthode de la | Restrictions n°1 et 2.
Pharmacopée
Européenne.
1,3 (oul,4)- | 2212-81-9 | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Substance classée selon
bis(tert- composants autorisés avec | composants autorisés | composants autorisés | Critére n°3.
butylperoxydiiso LMS = LD pour le 1,4- | avec LMS = ND et | pour le 1,3-bis(tert-
propyl)benzéne bis(tert- Qmax = 1,5% | butylperoxydiisopropyl)ben | L'Anses n’est pas en mesure
?3) butylperoxydiisopropyl)ben | (sommes des | zeéne. de se prononcer
zene. peroxydes). I'introduction de Qmax = 1,5%
Absence de réaction | Absence de  réaction | (sommes des peroxydes).
Absence de  réaction | positive aux | positive aux peroxydes
positive aux peroxydes | peroxydes selon la | selon la méthode de la | Le 1,4-bis(tert-
selon la méthode de la | méthode de la | Pharmacopée butylperoxydiisopropyl)benzén
Pharmacopée Pharmacopée Européenne. e n'est pas autorisé selon le
Européenne. Européenne. critere n°1.
Restrictions n°1 et 2.
2,5-bis(tert- 78-63-7 Liste provisoire de | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Substance classée selon
butylperoxy)- composants autorisés avec | composants autorisés | composants autorisés. critére n°3.
2,5- LMS = LD. avec LMS = ND et
diméthylhexane Qmax = 1,5% | Absence de réaction | L'Anses n’est pas en mesure
Absence de réaction | (sommes des | positive aux peroxydes | de se prononcer
positive aux peroxydes | peroxydes). selon la méthode de la | l'introduction de Qmax = 1,5%
selon la méthode de la | Absence de réaction | Pharmacopée (sommes des peroxydes).
Pharmacopée positive aux | Européenne.
Européenne. peroxydes selon la
méthode de la | Restrictions n°1 et 2.
Pharmacopée
Européenne.
Phénols 68610-06- | Substance classée en liste | Liste provisoire de | L’Anses ne peut pas se | Cette substance a été classée
butylés, 0 de substances non | composants autorisés. | prononcer sur | par I'Anses (avis 2011-SA-
isobutylés  ou autorisée. Catégorie A, B, C, D. lintroduction de cette | 0183) en liste de substances
octylés La migration de la | substance en liste | non autorisées selon le critére
substance et de ses | provisoire en se basant | n°2.
produits de | sur l'argumentaire fourni
dégradation est | par les syndicats
conforme a l'article 3 | professionnels du
du réglement du 27 | caoutchouc.
octobre 2004.
Phénols 61788-44- | Substance classée en liste | Liste provisoire de | L’Anses ne peut pas se | Cette substance a été classée
styrénés. 1 de substances non | composants autorisés. | prononcer sur | par I'Anses (avis 2011-SA-
autorisée. Catégorie A, B, C, D. lintroduction de cette | 0183) en liste de substances
La migration de la | substance en liste | non autorisées selon le critére
substance et de ses | provisoire en se basant | n°2.
produits de | sur l'argumentaire fourni
dégradation est | par les syndicats
conforme a l'article 3 | professionnels du
du reglement du 27 | caoutchouc.
octobre 2004.
Condensats 68412-48- | Substance classée en liste | Liste provisoire de | L’Anses ne peut pas se | Cette substance a été classée
diphénylamine/a | 6 de substances non | composants autorisés. | prononcer sur | par I'Anses (avis 2011-SA-
cétone autorisée. Catégorie C, D. lintroduction de cette | 0183) en liste de substances
La migration de la | substance en liste | non autorisées selon le critére
substance et de ses | provisoire en se basant | n°2.
produits de | sur l'argumentaire fourni
dégradation est | par les syndicats
conforme a l'article 3 | professionnels du
du réglement du 27 | caoutchouc.
octobre 2004.
Diphénylamine 68411-46- | Substance classée en liste | Liste provisoire de | L’Anses ne peut pas se | Cette substance a été classée
octylée 1 de substances non | composants autorisés. | prononcer sur | par I'Anses (avis 2011-SA-
autorisée. Catégorie C, D. lintroduction de cette | 0183) en liste de substances
La migration de la | substance en liste | non autorisées selon le critére

(3) Le (1,4)-bis(tert-butylperoxydiisopropyl)benzéne est apparu dans l'avis 2011-SA-0183

transcription.

L’Anses

propose

butylperoxydiisopropyl)benzéne.

de retirer

cette
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substance et de ses

provisoire en se basant

produits de | sur l'argumentaire fourni
dégradation est | par les syndicats
conforme a l'article 3 | professionnels du
du réglement du 27 | caoutchouc.
octobre 2004.
1,3,5-Triméthyl- | 1709-70-2 | Substance classée en liste | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Cette substance est placée en
2,4,6-tris(3,5-di- de substances non | composants autorisés. | composants autorisés | liste provisoire car présente
tert-butyl-4- autorisée. Catégorie A, B, C, D, | avec LMS générique de | dans la reglementation UE n°
hydroxybenzyl)b T. 60 mg/kg (restriction n°4). 10/2011 et dans larrété du
enzene T : Qmax = 0.3%. Catégorie A, B, C, D, T. 9/11/1994.
La migration de la | T:Qmax=0.3%.
substance et de ses
produits de
dégradation est
conforme a larticle 3
du réglement du 27
octobre 2004.
N-(1,3- 793-24-8 Substance classée en liste | Liste provisoire de | L’Anses ne peut pas se | Cette substance a été classée
diméthylbutyl)- de substances non | composants autorisés. | prononcer sur | par I'Anses (avis 2011-SA-
N'-phényl-p- autorisée. Catégorie D. lintroduction de cette | 0183) en liste de substances
phénylénediami La migration de la | substance en liste | non autorisées selon le critére
ne substance et de ses | provisoire en se basant | n°2.
produits de | sur l'argumentaire fourni
dégradation est | par les syndicats
conforme a l'article 3 | professionnels du
du réglement du 27 | caoutchouc.
octobre 2004.
Dinonylphényl- 54771-30- | Substance classée en liste | Liste provisoire de | L’Anses ne peut pas se | Cette substance a été classée
bis- 1 de substances non | composants autorisés. | prononcer sur | par I'Anses (avis 2011-SA-
(nonylphenyl)ph autorisée. Catégorie A, B, C, D. lintroduction de cette | 0183) en liste de substances
osphite La migration de la | substance en liste | non autorisées selon le critére
substance et de ses | provisoire en se basant | n°2.
produits de | sur l'argumentaire fourni
dégradation est | par les syndicats
conforme a l'article 3 | professionnels du
du reglement du 27 | caoutchouc.
octobre 2004.
Sébacgate de 122-62-3 Liste provisoire de | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Le GT ESPA ne recommande
bis(2- composants autorisés avec | composants autorisés | composants autorisés | pas de transformer une
éthylhexyle) LMS(T) = 1,5 mg/kg avec LMS =1,5mg/kg | avec LMS(T) = 1,5 mg/kg LMS(T) en une LMS pour une
substance.
Dicaprylate de | 106-10-5 Liste provisoire de | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Substance classée selon le
triethyleneglycol composants autorisés avec | composants autorisés. | composants autorisés. critére n°3.
LMS a définir.
La migration de la
substance de départ | Restrictions n°1 et 2.
est conforme a l'article
3 du reglement du 27
octobre 2004.
Polybuténes Dont Liste provisoire de | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Substances classées selon le
9003-29-6 | composants autoriseés. composants autorisés | composants autorisés | critere n°3 et 4.
et 9003- avec LMS générique = | avec LMS générique de
28-5 Terme générique : 60 mg/kg pour le But- | 60 mg/kg pour But-1-éne
((poly(but- | LMS a définir en fonction | 1-éne et But-2-ene. et But-2-éne.
1-éne)) de la nature chimique du
polymére, des restrictions | La  migration des | Pour les autres
applicables sur les | autres constituants est | substances, application
monomeres de départ et | conforme a l'article 3 | des restrictions n°1 et 2.
du procédé de | du reglement du 27
polymeérisation. octobre 2004.
But-1-éne et But-2-éne :
Limite de migration
spécifique générique = 60
mg/kg
Esters de Liste provisoire de | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Application du critéere n°4 pour
colophane, composants autorisés. composants autorisés | composants autorisés | les substances autres que
modifiée ou avec LMS générique = | avec LMS générique de | Ester de colophane avec le

non. Esters des
acides de la

Limite de migration
spécifique génériqgue = 60

60 mg/kg pour : Ester
de colophane avec le

60 mg/kg.

pentaérythritol (CAS 8050-26-
8), avec le glycérol (CAS
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colophane
hydrogénée
et/ou dimérisée

mg/kg pour les substances
suivantes :

Ester de colophane avec le
pentaérythritol (CAS 8050-
26-8), avec le glycérol
(CAS 8050-31-5)
Colophane hydrogénée.
Ester de colophane
hydrogéné avec le
méthanol (CAS 8050-15-
5), avec le glycérol, avec le
pentaérythrito

pentaérythritol  (CAS
8050-26-8), avec le
glycérol (CAS 8050-
31-5); Colophane
hydrogénée ;

Ester de colophane
hydrogéné avec Ile
méthanol (CAS 8050-
15-5), avec le glycérol,
avec le pentaérythritol.

La  migration des
autres constituants est
conforme a larticle 3
du réglement du 27

octobre 2004.

Application des restrictions
n°L et 2 pour les
substances autres que:
Ester de colophane avec
le pentaérythritol (CAS
8050-26-8), avec le
glycérol (CAS 8050-31-5) ;
Colophane hydrogénée ;
Ester de colophane
hydrogéné avec le
méthanol (CAS 8050-15-
5), avec le glycérol, avec
le pentaérythritol.

8050-31-5) ;
hydrogénée ;

Ester de colophane hydrogéné
avec le méthanol (CAS 8050-
15-5), avec le glycérol, avec le

pentaérythritol.

Résines 9003-74-1 | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Substances classées selon le
terpéniques, composants autorisés avec | composants autorisés. | composants autorisés. critere n°3 et 4.
polyterpenes LMS a définir.
La migration de la | Restrictions n°l et 2.
substance et de ses
produits de
dégradation est
conforme a larticle 3
du réglement du 27
octobre 2004.
4.,4'- 80-51-3 Liste provisoire de | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Substances classées selon le
oxybis(benzene composants autorisés avec | composants autorisés. | composants autorisés. critére n° 3.
sulfonylhydrazid LMS & définir pour la
e) substance de départ ainsi | La migration de la | Restrictions n°1 et 2.
que sur les produits de | substance et de ses
dégradation. produits de
dégradation est
conforme a larticle 3
du réglement du 27
octobre 2004.
Copolymeres X Liste provisoire de | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Substances classées selon le
des acides composants autorisés. composants autorisés | composants autorisés | critére n° 3.
acrylique, avec LMS(T) = 6 | avec LMS(T) =6 mg/kg en
méthacrylique LMS(T) = 6 mg/kg en acide | mg/kg en acide | acide acrylique ;
et maléique acrylique. acrylique ; LMS(T) =6 | LMS(T) = 6 mg/kg en
avec: le styréne, LMS(T) = 6 mg/kg en acide | mg/kg en acide | acide méthacrylique ;
le  méthyl-vinyl méthacrylique. méthacrylique; LMS | LMS (butadiene) = LD et
éther, le LMS (butadiene) = LD + | (butadiene) = LD et | Qm =1 mg/kg.
vinylversatate, QM =1 mg/kg. Qm =1 mg/kg.
le butadiene et Restrictions n° 1 et 2 pour
leurs sels de A définir pour le méthyl- | La migration du | le méthyl-vinyl éther et le
sodium, vinyl éther, le | méthyl-vinyl éther et | vinylversatate.
potassium, vinylversatate. du vinylversatate est
ammonium (PM conforme a larticle 3
moyen > 1000) du reglement du 27
octobre 2004.
Copolymeéres- X Liste provisoire de | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Substances classées selon le
blocs de composants autoriseés. composants autorisés | composants autorisés. critére n° 3.
polyéthylene
et/ou de Dosage des Amines | La  migration des | Dosage des Amines
polypropylene Aromatiques Primaires substances de départ | Aromatiques Primaires
glycol avec des LMS< 0,01 mg/kg. est conforme a l'article | LMS< 0,01 mg/kg.
polyisocyanates 3 du reglement du 27
et/ou des LMS a définir pour les | octobre 2004. Restrictions n°1 et 2.
polyuréthannes monomeres de départ.
Sels de sodium, | x Liste provisoire de | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Substances classées selon le
de potassium et composants autorisés avec | composants autorisés | composants autorisés. critére n° 3.
d'ammonium de LMS a définir. avec LMS générique =
I'acide alkyl (C4 60 mg/kg.
- C16) Restrictions n°1 et 2.
sulfosuccinique
Sel de sodium X Liste provisoire de | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Substances classées selon le
de l'acide 1-n composants autorisés avec | composants autorisés | composants autorisés. critére n° 3.
alcéne (C12 - LMS a définir. avec LMS générique =
C20) sulfonique 60 mg/kg.
Restrictions n°1 et 2.
Produits de | x Liste provisoire de | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Substances classées selon le
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condensation

de l'aldéhyde
formique avec
le sel de sodium

composants autorisés avec
LMS a définir.

composants autorisés
avec LMS générique =
60 mg/kg.

composants autoriseés.

Restrictions n°1 et 2.

critere n° 3 et 4.

et d'ammonium Respect des
de I'acide restrictions  relatives
naphtaléne au formaldéhyde.
sulfonigue
Alcane X Liste provisoire de | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Substances classées selon le
sulfonates en composants autorisés avec | composants autorisés | composants autorisés. critére n° 3.
C8- C20 LMS a définir. avec LMS générique =
60 mg/kg. Restrictions n°1 et 2.
Alkyl (C3-C18) | x Liste provisoire de | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Substances classées selon le
aréne (= composants autorisés avec | composants autorisés | composants autorisés. critére n° 3.
naphtaléne, LMS a définir. avec LMS générique =
benzéne) 60 mg/kg.
sulfonates, Restrictions n°1 et 2.
sulfates et
phosphates et
leurs sels de
sodium ou de
calcium
Tripolyphosphat | 7758-29-4 | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Substances classées selon le
es de sodium composants autorisés avec | composants autorisés | composants autorisés. critére n° 3.
LMS a définir. avec LMS générique =
60 mg/kg. Restrictions n°1 et 2.
Produits de X Liste provisoire de | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Substances classées selon le
condensation composants autorisés avec | composants autorisés | composants autorisés. critére n° 3 et 4.
de l'oxyde LMS a définir. avec LMS générique =
d'éthyléne sur 60 mg/kg. Restrictions n°1 et 2.
les alcools (C3 -
C18), les alkyl
(C4-C9)
phénols et leurs
dérivés
sulfonés,
sulfatés ou
phosphatés
Produits de X Liste provisoire de | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Substances classées selon le
condensation composants autorisés avec | composants autorisés | composants autoriseés. critere n° 3 et 4.
de l'oxyde LMS a définir. avec LMS générique =
d'éthyléne sur 60 mg/kg.
les amines Restrictions n°1 et 2.
grasses (C12 -
C18) primaires,
secondaires ou
tertiaires
Produits de X Liste provisoire de | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Substances classées selon le
condensation composants autorisés avec | composants autorisés | composants autoriseés. critere n° 3 et 4.
de l'oxyde LMS a définir. avec LMS générique =
d'éthyléne et/ou 60 mg/kg.
de l'oxyde de Restrictions n°1 et 2.
propyléne sur
un mono ou
polyalcool de
C8acCi8
Polyalcoxyester | x Liste provisoire de | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Substances classées selon le
s d'acides gras composants autorisés avec | composants autorisés | composants autoriseés. critere n°® 3.
pairs de C8 a LMS a définir. avec LMS générique =
C24. 60 mg/kg.
Restrictions n°1 et 2.
2, 4, 7, 9-|x Liste provisoire de | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Substances classées selon le
tétraméthyldéc- composants autorisés avec | composants autorisés | composants autorisés | critére n° 3.
5-yne-4,7-diol LMS a définir. avec LMS générique = | avec Qmax = 0,1%.
Qm = 0.1%. 60 mg/kg et Qmax =
0,1%. Restrictions n°1 et 2.
5- 3048-64-4 | Liste provisoire de | Liste provisoire de | Liste provisoire de | L'Anses avait proposée
vinylnorbornéne composants autorisés avec | composants autorisés | composants autoriseés. d’inclure cette substance en
LMS a définir. avec LMS = 0,05 liste provisoire avec une

mg/kg (Pays- Bas).

Restrictions n°1 et 2.

restriction « & définir ».
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Le GT ESPA n'est pas en
mesure de se prononcer sur
I'application d’une LMS = 0,05
mg/kg.

Sulfate
baryum

de

07727-43-
7

Liste principale de
composants autorisés avec
Baryum LMS(T) = 1
mg/kg.

Liste principale de
composants autorisés
avec LMS(T) = 1.2
mgkg.

Liste principale de
composants autorisés
avec LMS(T) = 1 mg/kg
(restriction n°3).

Substances classées selon le
critere n° 6.
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AT

2015 ~SA-0250

REPUBLIQUE FRANCAISE

Ministére de "économie, de 1" industrie
el du numérique

NOR :

Arrété du [ ] relatif aux matériaux et objets cn caouichoue desrjﬂés ﬁ e:itrer en contact
avee des denrées alimentaires et anx sucetfes pour umrrlsxunsﬂ :n{ants en has-fge

NOR :

Publics concernés - Fabricants, importatenrs et distribiutelirs de matériaux ct objets en caoutchouc
destinés 4 entrer en contact avec dey denrées alimentaires uufilf: suicettes pour pourrissons et enfanis
cn bas-dge et de leurs constituants, pmfn:ssmrm&[s g:]u secteur t:r.a 1ndu51'm5 “agre-alimentaive qui
utilisent ces matériaux. B,

Objet : Matéiaux et objets cn cacutchomgdestings 4 cnhm'éalpuntuct,avm des denrees alimenlaires
et sun;cm:q pour neurrisson ef en[‘amts en hassages &

.....

MCsures tm.nmm:ms sart premes pcaur les maténﬂux Tt ::nbjr:ts o ca-;mtdmuc qui sont mis sur le
marché pour |a premiére fois avant le *“’;m]lct 2016 et qui ne sont pas conformes au présent arrété

mads gui soit mnf-:nrmes ‘&hl:;. '-:i:l spusltlf}iﬁq:n ngmlr ‘wvant cette date,

.-'r

Motice : Cet MTEH.’: repiplace cj;ahmgl.. acrdté du 9 novembre 1994, Il procéde & la mise 3 jour des
listes des omnppsants nqtq_n%&rdﬂnu les,matériaux et objets en caoutchoue destinés & entrer en
comntact ay wd&s :!nnréesi al"mentalms ¢t'des sucettes pour nourrissons et enfants en bas-ige, ainsi
que les] Testri ction gt spéci ﬁLiihn::-n_h applicables & ces composants, en tenant compte de 1évolution
des’ mnm[ssanceﬁ ‘scmmﬁqms, JE Hlarifie et met & jour les régles de vérilication de la conformité
des matériain, et ohjets en eaclitchoue. 1| prévoit un modéle pour la déclaration de conformité
prévue par [’hi‘liulp 6 du décret 2007-766 du 10 mai 2007,

il : ﬁmprée.mt arrfté  pent  fre  consulté, suwr Je st Légifrance
{http e Jegifeaice, gouv. fi).

I N N N
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Le ministre de I'économie, du redressement productif ef du numérique, le ministre
des affaires sociales of de la santé, le ministre de Pagriculture, de "agroalimentaire et de la
farét, le ministre délégué auprés du ministre de Péconomie, du redressement productif et
du numérigue chargé du commerce, de I"artisanat, de la consommation et de I'économie

sociale et solidaire ;

Vu le réglement (CE) n°1935/2004 du Parlement curopéen ef du Conseil du 27 octobre
2004 modifié concornant les matéraux et objeis destinds & enirer en contact avec des denrdes
alimentaires et abrogeant les directives 80 390/CEE et 891K/ CEE ;

Vu le réglement (LUE) 1072011 du 14 japvier 2011 modifié concernant les matériaux et
objets en matiéee plastigue destinés & entrer en contact avec des dcnmca ahmmtmm ;

Wi le réglement (CFE) n® 7642008 du Parlement cumpﬁm et dE Eunsm] du @ juitlet Z008
érabliszant les procédures relatives & I'application de certaines r&gli:s ti:l:hmquas nationales 4 des
produits commercialisés legalemnent dans un autre Ftat membré et abru:-geanr la décision n®

M5295/CE ;

W le rc:l,lc.-nu:ni (CE) 17 TR20802 du Faﬂmnmrﬂumpeen efdu Comseil du I-E _IEIl‘rIEI 2002

établissant les principes géndraux et les prescriptions @wr&lnﬂ de'la législation alimentaire,
instituant IAutorité evropéenne de séourisé dt;s :ahmmh :Lﬁ.;-;unl des pmlzédurﬁ relatives 4 la

séourité des denrées alimentaires ; g

e,
._I._..

Vu le réglement (CE) n® 127272008 du 16 déﬁm’r',hrb 2008 cﬁu F'drimnml L.urupﬂ:n el du
Conseil du 16 décembre 2008 rﬂ]ﬂtlf a 1a tlassification, & Vétiquetage et 4 Femballage des
substances et des mélanges, m::dbﬁﬂﬂi el ahr&gﬁa‘ﬁt les dlrectwes A7/548/CEE et 19994 5/CE ot

mudlfant le réglement (CF) n°l@ﬁ?."2ﬁl.'|-ﬁ " .{-,:_

o

Yu le rcglmmf (CE) nd-IEr‘BE,-'El]DS du 167 dén:emhw: 2008 du 16 décembre 2008 du
Parlement eun::upn:cn -’.‘-I du I:u::unsr:ll ST Im. addmf's ahmq:-.mmres

W la dn‘&&ﬁw 9&-‘34{GE du Faﬂmml eumpéﬂ] ¢t du Conscil du 22 juin 1598 modifide
prévoyant une pmccﬂqmd’1nfam3tlnu dang le domaine des normes et réglementations technigques
et des réples: rﬂlﬂtwes amE BETVICES" de ]a sociéte de 'mformation, ensemble la notification n®

, 2m4¢mﬂ: ! dal:: adu | ] ﬂdfegsé:e & la Commission européennc ;

‘-f’ula dujer:!we 0341 l.fLFE 4.'|¢ la Commission du 15 mars 1993 concemnant la libération de
N-nitruaam:npg:js_ﬂlt de substances N-nitrosables par les tétines o les succtics en élastomére ou

caoutchous ; ™ _1
Wu le code ﬂelﬂ mnsnmmatlnn notamment ses articles L. 214-1, L. 214-2 et R, 214-18 ;
Vi le décrel n°2007-766 du 10 mai 2007 portant application du code de la consommation
en ce qui concerne les matériaux el les objets destindés & enfrer en contact avec los denrées
alimentaires notamment son article 3 ;

Vu le décret n® 92-631 du & juillet 1992 relatif aux matériaux et objets destinés b entrer en
contact aves les denrées, produits et hoissons pour lalimentation de lhomme ou des animausx,

notamnieit son article 3 ;

Vu Parrété du 25 novermnbre 1992 relatif aux matérizux et ohjets en Elastoméres de silicone
mis ou destinés & &tre mis a0 contact des denrees, produits of boissons glimentaires ;

I I N N
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W lavis de I'Agence nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de I'environnement
et du travail en date du | ]

Article 1

Satisfont sux preseriptions du présent arréte |
- les matériaux ct ohjets en caoutchoue destinés A entrer en contact avee des denrées alimentaires
ainsi que les suceties pour nourrissons et enfants en bas-ige en caputchoue, ci-aprés dénommés
matériaux et objels en caoutchoue, 4 1"état de produits finis, ainsi que les maténaux intermédiaires
et des substances utilisées dans la fabrication de ces matériaux el objets en caoutchouc

- |es tétines de biberong et les sucettes pour nourrissons et enfants en b-u- HEL en Elastomérs ou en
caoutchoue chague fois qu'elles sont spécifiquement citdes. Sl

Article 2 T
A sens du présent amété, on entend par :
1? Caputchoue : un polymére possédant un taux d'ﬂ[aﬂwmt clasttqub lmp-:'nunt caractérisé paLr
une €longetion réversible, constitué de macromglécules Qﬁ:b&n&es et obfenu généralement par
vilcanization, et augquel des additifs ou autrub-substumuh ontpy;fire ajoutées: Le terme polymére
désigne les produils secs et sous forme de latex, l.'.l-GTIE'ITI'-‘: nﬂurc]]L o synthétique, constitués
d'homo ou de copolyméres organiques, g, ok
Cette définition couvre les élastomares Eh':!t'nﬂp]aanuts m!uamsés
Cette définition ne convee pas les clastum-:r&q .'JJJ cone ; "-'3:-_}5.
2* Elastomeére thea-mnp]ashque wlmms:’: un ot j.-rmn:rn: qul comporte une phase obtenue par
vulcanisation et qui présente, 3 sa, température deservi ice; des propriétés similaires 4 celles du
caoulchouc vulcanisé, et auguel .fl,;:a additifs ou autnes substences onl pu étre ajoutées, Ces
propriétés disparaissenl.dla. temperalf.ﬂ.u; de traitem cntpcuul permettre un traitement ultérieur, mais
reviennent lorsque le’ mai&{a"ﬁ revienti, sa tmpérama de service,
3% Polyvinéres s;-.-]llf'&nquts ]:ln;:ndu]ts secs ef soid forme de latex d'origine synthétique, constitués
d'homo ou de Lﬁpﬂimm oFganiques,
4° Matériawx et uhj:tﬁf%g} caviitchoutydestinés 4 entrer en contact avee des denrées alimentaires |
) Les mm@nﬁﬂﬁ et.objets ﬂfga&r:- de caotifchoue détenus en vue de la vente, mis en vente ou vendus
pour |&'mise au cottact des denirées alimentaires ;
b) Les ma"tqnaux etobjets A hase demu:mtchnuc dont on peut raisonnablement prévoir qu'ils seront
mis en mma,ct avec des denrécs alimentsires ou transféreront leurs constituants aux denrées
alimentaires dam lex conditions normales ou prévisibles de leor emploi ;
¢) Les matériani. ni.;;ph_]m i base de ceoutchone déja en contact sves des denrées alimentaires cf
qui sont destings & t:fiseﬁlﬂ#
5% Denrées alimentaires ¢ denrées au sens de Iarticle 2 du réglement (CE) n® 1 782002 susvisé ;
6 Qm : teneur résiduellc maximale, exprimée en milligrammes par kilogramme de matériau ou
d’objet fini (mg'ke) ;
7% LMS : limite de migration spécifique, qui désigne la quantité maximale autorizée d'un
constituant donné cédé par un matériau ou objet aux denrées alimentaires ou aux simulants de
denrées alimentaires, exprimée en milligrammes par kilogramme de denrées alimentaires ou de
simulants de denrées alimentaires (mgkg) ;
§% LMS(T) : limite de migration spécifique totale, qui désigne la somme maximale autorisee en
constituants particuliers cédés aux denrées alimentaires ou aux simulants de denrées alimentaires,
exprimée comme le total du grovpement des constituants indiqués, exprimée en milligrammes par
kilogramme de denrées alimentaires ou de simulants de denrées alimentaives (mg/hg) ;

ik
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g7 Litnite de migration globale ; la guantité maximale autorizée de constituants non volatiles
cédées par un metérian ou objet aw simulants de denrdes alimentaives ;
10° OIS ;- quantitg résiduells par surface en contact avec les denrédes, exprimée en milligrammes
par décimétre carré de surface en contact avec les denrées alimentaires (mg/dm?);
11% Qmax : quantité maximale de substance perinise dans la fabrcation du matérian on de Uobjet |
127 Composants ; monoméres, substances de départ ef agents modificateurs, additifs et sels des
additifs autorizés ;

13* Restriction : une limitation de IMutilisation d un ou de plusieurs composants. Exemples : LME,
LMS(T), Qem, QIS Omax ;
147 Spécifications @ la composition d'un composant, les critéres d’identité et de pureté d'umn
composant, les carzctéristiques physicochimigues d'un composant, les indications relatives au
procédé de fabrication d'un composant ou des informations wmp]n:rrﬁ:ntnuw conceImant
I"expression des limiles de migration, ¢1c.
15 ND ; Non Détectable

16° LD : Limite de Détection

Article 3 P

i FE

Les polymeéres synthétiques utilisds pour la !‘al:nnna!mn dceﬁi‘nalﬁlﬁut ei objels en -::a-::nutuhﬂu:: gant
fabrigués & partir des monoméres, substances dw:[apart ot ag:n%& mudlf' :atw:s dont ia liste figure

en annexe [, dans les conditions qui v sont définies,”
[l pruvent également &re fabrigués avec les maﬁe:nm:’:ras, mﬁsmms de depart el agents

modificateurs dont 1z liste figere en E!rgJ'L_c;i_r; YIII, dens Teg wndltl.nnf qui v sont definies, jusgu’an
I juilier 2020 ) Hi,

.-,--

arhciad

. - Seuls peuvent &ire ajoutés au -::-;:nm's e ]‘élahﬂratmn des matérianx ot objets en caoutchowe @

17 Les additifs é,numnr&-i m;ﬁ;pm.n. Ilﬂl-l].l’.lh les conditions qui ¥ gont défines ;

2% Les additifs enunjéres en amcxc VIII, dans les conditions qui y sont définies, jusgu’au 17 juillet

2020 ; :
3" Lm-: zels, v nnmpn& Ees :«,ls dm@hﬂ les sels d"acides, d"aluminium, d'ammonium, de baryum,

de calcinms dﬂ l;i.u'lmza, d:f{;r dc ]]thmm“ e magnésium, de potassium, de sodium et de xine des
acides; ;pi'.c:n-;:nls rz#.[ aleools® éjt‘mnéms cn annexs 10 dans les conditions qui sont définies pour ces
acides, phénols ou’ almuh L

4% Les p:lgm«ema ‘et colorants mnfi:mm:s aux critéres de pureté fipurant en annexe VIL Ces
colorents el pljgmmts ne doivent pas présenter, par cux-mémes ou par lewrs produits de
transformation, ﬂu,mqum peur la santé humaine au sens de article 3 du réglement du 27 octobre
2004 susvisé "i;-:

57 Lag substances a'[:[lnnsn.‘:’es en tant quiadditifs alimentaires sans quanfité maximale spécifide
listés an 1) ow an 2) de la partie O« adffrition de mroupes o addivyG » de Pannexe 1T du réplement

(CE) n”1333/2008 du 16 décembre 2008,

I, = Toutefois, les catégonies d additifs suivantes © agents tampon ou de newtralisation, agents de
eoagulation, dmulsicnnants et dispersants of collofdes protecteurs-épaississant, qui ne sont pas
listés en annexe I, peuvent Eire ajoutds au cours de I'élaboration des matériaux et objets en
caputchoue, 4 condition que ces additifs, y compris leurs impuretés, ne soient pas classés
cancérogénes, mulagénes, toxiques pour la reproduction de catégories 1 ou 2 selon le réglement
(CE) n® 12722008 du 16 décembre 2008 modifié, et ne présentent pas sous une forme

nanometrique.

I I N N
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IN1. = Les composants s présentant sous une forme nanométrique ne sont wiilisés que si cette forme
cst mentionnée dans les epécifications.

Artiele 5

Les substances chimigues seivantes ne doivent pas présenter de risque pour la santé humaine au
sens de Particle 3 du réglement du 27 cotobre 2004 susvisé

1* Les produits de décomposition ou de réaction, les intermédiaires de réaction, les oligoméres et
les impuretés des monomeéres, autres substances de départ of agents modificateurs et des additfs
ufilisés pour lobtention des polyméres utilisés pour la fabrication des matériaux et objets en
caoutchoue ;

2° Les matiéres organiques volatiles libres,
ol

Article 6
I — Les matériaux el objels en caoutchoue 4 "état de produits finis, et les composants utilisés lors
de leur fabrication, sont conformes aux restrictions et spéeifications fixées en annexe [0 et 1L
I1. = Les marériaux ¢t objets en caoutchouc, % I"r:ta,t I:Ir: ]'.I-I‘l:l':[uitﬁ ﬁms, sont conformes aux
restrictions suivantes |
1% Matiéres organiques volatiles libres : < 0,5 pi H}!:I 1 +.-""ﬂ‘ ] p.lOG m.m Sﬂ[un la méthode de
détermination da taux de matiéres organiques wla,h[n:s llbms“ﬁgu.rant mﬂnnr.:xc VI du présent

aTELE | £ Ii,:-_'_; i
27 Migration globale : R Lo i
a) Le résultat de la migration est mff:rlcur é. H:l’ T
camréde surface (mg/dm?®) i 2
- pour les sucettes pour nourrissans et enfants en I:n::ssﬁge T

- por les joints, valves et c!cmm;ﬁdc vannes dont Je rappurt ruel entre la surface en contact avec
les denrdes el le volume, i "Esl pas L;ir]nu ou n'est pas upmﬁt ;
- par défaut, lorsque | lég iﬁﬁjﬂﬁ i e-ntre:m da::s aucung catégorie spécifiée au aJ- ou A b,
b1 Le résultat deda m|gratn;rj; o5t mfl::[‘ltﬁr Sl IILI.]]:I_gTH.I'I.'II!t'I.E-S- de constituants totaux par dm?
{mg/dm®) de la surfﬁ;ﬁ de contact totale du dispositif de fermetore et du récipient fermé pour les
capsules, joints, bouchions ef aﬂ’mé; digpositifs de fermeture ;
¢) Le régltat dela mé;tjm cst inftricur 4 60 milligrammes de constiluants totaux cédés par
kilogramme de denpée alimentaire ou de simulant de denrée alimentaire (mg'kg) :
- pour lessmatérigis et nbjcm’:iibsmlés 4 entrer en contact avec des denrées alimentaives pour
nourtissons ¢ enfants en bas fge ;
- penr les tétines.de biberon ;
- pour les jointsyvilves et Sléments de vannes dont le rapport réel entre 1a surface en contact avec
les denrdes et le vu[hu:m’"cst gonnu et spécifié,
3® Limites spémﬁquiﬁs
a) N-Nitrosamines : LMS = 1 pg/dm?;
b} Substances N-Nitrosables : LM$ < 10 pgfdm®.
Ces deux limites spécifiques ne sappliquent pas aux matériaux ufilisés pour la fabrication des
tétines de biberon et sucettes pour noumnssons et enfants en bas-ige en élastoméres on en
caoutchoue, qui font l'objet de dispositions particuliéres mentionnées  larticle 8 du présent arréte,
4* Amines aromatigues primaives : LMS(T) = ND (LD = 0,01 mg/kg de denrée alimentaire ou de
simulant de denrée alimentaire). La limite s'applique & la somme des amines aromaliques
primaires libénées ;
37 dmines aromatiques primaires ef secondaires : LMS(T) = 1 makg ;
&° Formaldéhyde

e i )
'gjamrrrf&gd: constituants totaux par decimeétre

h
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a) LMS = 3 mefke pour le formaldéhyde ;
by LMS(T) = 15 megkg pour la somme de la migration de " hhﬂmﬁll‘lj.-‘léﬂﬂ‘[ﬁ!mmme et du

formaldéhyde.

7% Peroxydes : Les matériaux et objets finis préts & lemplol vulcanisés aux peroxydes ne doivent
pas donner de réaction positive auex peroxydes selon la méthode de la Pharmacopée Enropéenne.
B* Limires de migration spécifique totale des métaux ;

a) Barvurm ¢ LME{T)= 1,2 mg'ks ;

b) Cudvree : LMS(T) = 4 me'ke ;

g} Aluminium : LMS{T) = 0,9 mg'kg ;
d) Zine : LM3(T) = 5 mg'kg,

9¢ La teneur résiduelle dans les produits finis des impuretés *-ul'-cantn:'- ¢ plomb, cadmium,
antimoine, mercure el arsenic ne dépasse pas : Qm = 1 mg'kg, , -

Article 7

I = 1? Le contrdle de la conformité aux limites de.m'[Er_at[a_:rn spécifigues des matériaux ef objets
en caoutchouc est vérifié sur les matériaux et objets & ["éLiL, de produits finis, par des eskais de
migration spécifigue dans les denrées aJ1menEmiﬁ o les smm'lau!:s de dﬂnmﬁﬁ alimentaires, ou par
la déermination de la migration potentielle des W]IEEII_FJ.J:!!HS 4 partir de leur tencur rt:s:dut][c dans
le matériau ou 'objet en se plagant dans "hypothéss d7dhe mjgmtlc:-n compléte des constituants ;

2% Les résultats des essais de migraion: E{Jtmﬁqu-: ﬂbtcnu&dam lﬂﬁ denrées alimentaires pnmmt

sur ceux obtenus dans les simulants de denrées alimentaires.
Les résultats des essais de migration spécifique obtenus dans Ies simulants de denrdes alimentaires

priment sur ceux obtenus par la dt}lh:rmlndtmn de la- m,lgra[ilm potentielle d'un constitwant 4 partic
de =za teneur résiduelle dans l¢ mati*nau ou 'objet cn m: plagant dans I"hypothése d'une migration

compléte du constituant..
3* Le conirdle de o' conf, 1ité auy: ]|m1tm. de m:gratmn globale des matéraux et objets en

cacutchoue est }'éﬂfé Sur ]c‘& matériaux ‘et Blhijéts 4 I'état de produits finis, par des essais de
migration globdle n:[!arih Ias .s:i'riulams de denrées alimentaires,

i, S f.-':' Tiites mnl” g
IL.—1* BE"]JJ%];}H:]:: a 11:1_1[1341.11;:: less ]ﬂrl:s conditions d'emploi raisonnablement prévisibles, sont
utilisées pour la inise en elvze das tests d'inertie chimique afin de vérifier la conformité des
matériauy’ ot ';'bj';‘f!ﬂ..'n muu:uhuuc
a) Les mndm_l:rjls’d gssais du tablean de annexe 1T pour la durée et la température de contact,
selon [es ca!égnf,t;es d'usage dans lesquelles sont classés ces matériaux et ohjets ;
b) Les mmhtmns,gpﬁmﬁw. par le réglement du 14 janvier 2011 susvisé pour la sélection des .
simulants de denrées: ‘a’[j‘mentmn:s ¢t pour les autres modalités de vérfication de 1"inertie chimigue.
2% 3%0 est constald que 1application des conditions d’essais prévues au Il provogue dans
PPéchantillon d'essai des modifications physigues ou d"une autre nature qui ne se produisent pas
dans les pires conditions raisonnablement prévisibles d'wtilisation du matérian ou de "objet 4
"Glude, 1'essai de migration est effectué dans les pires conditions raisonnablement prévisibles

dwtilisation dans lesquelles ces modifications ne se produisent pas.

Article B

Les télines de biberons et les sucettes pour nourissons ef enfants en bas-age en élastomére ou cn
cacutchoue ne libérent pas dans le liguide utilisé lors des essais de libération (solution simulant la

i

I N N N

Page 28 /53




Avis de I’Anses

Saisine n° 2015-SA-0250
Saisine liée n°2011-SA-0183

salive), dans les conditions prévues dans la partie A de Mannexe IV, de M-nitrosamines ot
substances nitrosables détectables an moven dune méthode valideée confortne aux critéres prévus
dans la partie B de 'annexe [V et permettant de mettre en évidence les quantitds suivantes :
120,01 mg du total des N-nitrosamines libérées par kilogramme de parties de tétines ou succttes
en clastomere ou en caoutchoue) ;

2% 0,1 mg du total des substances nitrosables par kilogramme de parties de tétines cu sucettes en
clastomére ou en caonehoue,

Article ¥

Les matériaux et ohjets en caoutchoue doivent pouvoir supporter, lorsque leurs conditions d'emplei
le nécessitent, un traitement désinfectant autorisé selon la r-::glemcnmu;g.n e Vigueur.

En cas de traitement, une documentation démontrant I*absence detisque des rézidus chimiques
pour la santé humaine au stade du matériae ou abjet fing pré I'Emp!m I..E'.t '-tunun: @ la dispoesition

des agents chargés des contriles.

(R

Article l_n:-ii.'-?.-.

Sont réputés conformes aux dispoesitions du pné:sé"rtt arréteé JﬂL qmn]:lusants destmés a dtre utilisés
dans la fabrication des matériaux et objets en cai:uuti:hnu:: prﬁv&':mt dau‘a‘es Etats membres de
I'Union européenne, de la Turguic ou cl'un Etat p@f}ta. mnirav:zt’mtt ‘4 Vaccord sur 'Espace

doonomigile Suropeen @ i
1# évalués cn appliquant les lignes dueunc-;is.apnur Iévaly Emn des composants ulilisés dans les

matériaux destinés 4 entrer en contact avec rlcsaiér.l"ém alm'lentmm de I"Aotonté européenne de
sécurité des aliments ou des ljgnes: directrices équi‘:mlmtcs s £

2% présentant des ﬂpm,lﬁuutmm recennues éouivalertes et ;

37 qui ont fait l'objct dj.]q g\-';g famra.l;l]: de 1 Autnn‘m: europtenne de séeurité des aliments, ou
d'une instance smmuf e mnpétenfé d:ms !'un dc gcs Fitats,

s
A

., Artiele 11

Une d:gﬁpumﬂntuuﬂh appmpnégpm'metlmt de démontrer que les matérizux ot objets en caoutchouc,
les pmu:iuus issus de stades intermédiaires de leur fabrication ainsi que les composants wtilisés ou
destinds &' Stre, iitilisés dans I8 fabrication de ces matérisux et objets sont conformes aux
dispositions dif Jué_-.unt arrété est lenue 4 la disposition des agents chargés des contriles.

Cette dncumentanpn mntmm les résultats des essais de migralion spécifique ef des essziz de
migration globale, da&-:mesures de teneurs résiduelles, des caleuls, la composition des matériaux
ct objets en caoutchbue et les autres preuves de la conformité et de la sécurité, Elle décrit les
comditions dessai et indique, le cas ﬂq:hﬁant le nom et I"adresse du laboratoire qui a procédé aux

csaais.

Article 12

I. = Aux stades de [a commercialisation sutres que l@ vente ou la distribution & titre gratuit ae
consommateur final, une déclaration éerite de conformité est disponible pour les matériaux et
objets en caoutchoue destings A entrer en contact avec des denrées alimentaires ainsi que pour les
matérianx intermédiaives et les substances destindes & la fabrication de ces matériaux of objots.

I I N N
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Toutefois, cette ohligation ne 2 appligus pas aux matérizug et objets en caoutchoue déjh en contact
avec des denrées alimentaires ef destings 4 cet effet.

11, — La déclaration éonte de conformite est établie sur la base de la documentation visée a Marticle
11. Elle atteste de la conformité au présent arrété des matériaux ef objets en caoutchouc deslings a
entrer en contact avee des denrées alimentaires ainsi que des matériauy intermédiaires et les
anbstances destindes & [a fabrication de ces matériaux et ohjets poar lesquels elle el dablie. Elle
alleste également de 1a conformité aux dispositions des articles 3 et 4 du réglement du 27 octobre
2004 susvisé dans le cas des materianx ef objeds en caoulchowe destings 4 entrer en contact aves
des denrées alimentaires. Elle contient les informations prévues 4 annexe V.
La déclaration écrite de conformité permet d identificr facilement los matériauy of objets en
cpoutchous destings au confact des denrdes alimentaires, les malérjagi"in{mnédiaires el les
stbstances destinées 4 la fabrication de ces matériaux cf objets pour lesquels elle est Stablie.

S,

Artiele 13

Les dispositions du présent arrété entrent en vigueur le. 1"'_ru1lld 2006,

Les matérianx et n!-.u-..ts en caontchowe alimentaires mis sur le mamhé pour la pl'emwre fms avant
le 1% juillet 200146 et gui sont conformes a la rég]mmlalmﬂ en Apuetir av :mi celte date peuavent
&re commercialisés jusqua épuisement des stﬂekﬁ_

Les matériaux ¢t objets en caoutchoue destinés ali “ontact des qtgurcﬁ a]m‘:mlmmﬁ auxquels ont
été incorporés les composant listés en annexe VIII et gui sont conftiemes 4 la réplementation en

vigwenr avant le 15 juillet 2020 pn:l.l‘-'r,‘:{[l Mcqgmmcruahhm.]uaqu'ﬁ épu:aem&ni des stocks.

.....

i Artielé 14

L'arrété du 9 novembre 1994 :I'I:IEll]fJEIU‘-'; matériaux ct i.JhJﬂt‘r en caoutchoue an contact des denrées,

e

produits et hmssuns a]1mmﬂ3|rﬂs et a.brq.ge, 2

i

..-"I-rii-u:'[c 15

Ff e
s TR

7o
"'u.-'

r"'-'_' x __k '\.- 2
la d1rﬂ-ctnc:u gémtnlc de 1fr= COnCurrence, de la consommation et de la répression des fraudes, le
d|rc1:tcurt,g|:n¢ml ;d: la samé, [,E d:rﬁlt:ur sénéral de lalimentation ¢ le divecteur g_éaiuml des
entreprises sant dhargés, chacun en cc qui le concerne, de l'exéeution du présent arrété, qui sera
publié au Juurn‘r'.'ﬂ ::nJ' ficiel de la Républigue frangaise,

Fat le:
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Le ministre de "économie, de 1Mindustrie et du
numérique

La ministre des affaires sociales et de la
santé,

Le ministee de I'agriculture, de "agroalimentaire

ot de la fordt,
La secrétaire d’Etat awprés du ministre de
"économie, de Mindustrie et du numérique
chargée du commerce, de Marlisanat, de la
consommation et de |"dconomie sociale of
solidaire
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ANNEXE I : Monoméres, substances de départ et agents modificatenrs autorisés

Mote préliminaire @ Llindication MDY signifie que la substance ne doit pas éire décelable en
migration, avec une limite de détection (LIY) par défaut de 0,01 mgdeg ou avec la limite spéeifide.

Tablesu A : Monoméres et substanees de départ autorisés

) LIMITATIONS OU
:tfrﬂt: ﬂMdEI:ﬁ ¢ NUMERQ CAS RESTRICTIDNG
ou substance de dépar D'EMPLOI
Acetate de vinyle - 108-05-4 LMS = 12 mg/'ke
Acrvlamide TH-(0-1 LMS = ND (LD = 0,01 mg'ke)
. . LMSE(T) =6 mgkg (exprimée en acide
Acidosorytiquo AT | serytiue)
. . LME(T) =6 my'ky (cxprimée en acide
ﬁmic_mé’rhs.n:{.:illquc _ 79-41-4 méthacrylique)
Acide Fumarique 110-17-§ LMS générique = & mg'kg
Acide itaconique 97-65-4 LMS générique = 60 mg'kg
g 107-13-1 LMS = ND (LD = 0,02 mg'kg,
Aocylonitile tolérance analytique inclusc)
) . 108-31-6 LxdS =30 mm ime il
Anhydride Maléique ] é].g:i] | mg/kg (exprime en acide
106-99-0 LMS =ND (LD = 0,02 mg'kg,
[.3-Butaditne tolérance analytigue incluse)
Qm = 1 mp/kg

LMS = ND {coniréle par [a QMS5) Une
limite de 0,0] mg de substance pour

Chlorotnfleoro éthyléne 7384 6dm? de surfuce s applique
Qm = 5 mg/kg
. LS =ND {LD = 0,01 mg'kg)
Chlomure de vinyle T5-01-4 Om = 1 mg/}

LMS = ND (LD = 0,02 mg/kg),
tolérance analyvtique incluse)
. LMS exprimeée comime la somme des
Divinylbenzéne Para : 01321-74-0 diﬁn}rlhl:.:z-;’:nm et des
éthylvinylbenzénes, 11 peut contenir
Jusqu’a 45 %o {mm)
d'éthylvinylbenzdne
Ethvléne 74-B5-1 | LMS générigue = 60 mp'ke -
Contrdle de la conformité par la teneur
résiduelle par surface en contact wvec
les denrées alimentaires
Ethylidéne-2- norboméne 16219-75-3 QMS = 0.05 mes dm?*

Lz rapport surface/quantité de dearées
alimentaires doit étre inférieur 4 2

dm®kg
Fluomnre de vinylidéne T5-38-7 LMS =5 mg'kg
Hexafluoropropyléne 1 16-13-4 LMS =ND (LD = 0,01 mg'kg)
Tsobuténe 115-11-7 LMS générique = 60 mg/kg |
10
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[, . . "LMS = ND (LD = 0,02 mg'ke,
2.'m‘:ﬂ?}'[']‘3'humm TH-TO.5 telerance analytigue inu]uﬂf;: ¢
{isopréne) Om = | mp/kg
Propyléne 115-07-1 LME générigue = 60 mg'ky
Styréne 100-42-5 LMSE générigque = 60 mg'ky

| Tétrafluoroéthyléne 116-14-3 LiAS =10,08 mp'kg

Tableau B : Agents modificateurs autorisés

AGENTS LIMITATIONS OU
MODIFICATEURS NUMERCQ CAS RESTRICTIONS
du polymére d"emploi
Dicxvde de soufie T446-0%-5
Hydrogéne 1333-74-0 . ]
Chlore 7782-50-5 __

ANNEXE IT : Additifs antorisdés

Motes préliminaires

- La signification des catégories figurant dans la colonne « Limitations ou restrictions d'emploi »
est donnée 4 |"annexe TIT du présent arrété. Lorsque ne fgure aucune indication de catépories dans
cette colonne - ou lorsque cette colonne est absente -, cela indique que la substance ou famille de
substances considérée peut 3tre employde pour Pensemble des catégorics d'usage définies, 4
savoir: A, B, C,Det T,

-L’indication NI signific que la substance ne doit pas étre déteciable en migration, avec une limite
de détection (LD par défaet de 0,01 mg/ke ou une limite qui cst spéeifide,

F-Accéleratenrs
LIMITATIONS OU RESTRICTIONS |
NOM DE LA SUBSTANCE |NUMERO CAS D*EMPLOIL
Diphénylthiourée 102-08-9 LMS =3mgkg
Catégorie D
Hexaméthylénstétramine 100-97-0 LMS({T) = 15mekg en tant que somme de
la migration de 1"hexaméthylénetéramine
_ ot de formaldéhyde
| Catégorie I

fl-Agents de valeanisation

LIMITATIONS OU RESTRICTIONS |
NOM DE LA SUBSTANCE | NUMEROQ CAS D*EMPLOIL

Les matériaux & abjets en caouichous
somt fabrigués selon des bonnes pratiques
de fabrication de maniére & ce que ie taux
de soufre libre soit aussi faible que

Soufre Ti04-34-9

11
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possible, avee une Leneur indicative 4
,2%

L = Antioxydants

NOM DE LA SUBSTANCE

NUMERD CAS

] LIMITATIONS OU RESTRICTIONS

D*EMPLOI

2,2méthyléne-bis-(6-tert-butyl-4-

Catégories A, B, C, D, T
LMS{T1= 1,5 mg'kg en tant gue somme

. 119-47-1 de : 2,2-méthvléncbis(d-méthyl-4-
méthylphénal) terthutylphénol) et 2,2 méthylénebis(4-
éthyl-6-terthutylphénol)
Catégories A, B, C,D. T
' : LMS(T} = 1,5 mg'kg en tant que somme
i‘:".’ ;’mfﬂiﬂﬁ:e’b“'(ﬁ'm‘b“m' 88244 |de 2.2-méthylénebis(d-méthyl-6-
éthylphénol) terthutylphénol) et 2,2 méthylénebis(4-
éthyl-0-terthutvlphénol}
Catégories A, B, C, D
, . LMS({T) =3 mg'kg en tant que somme de
i’z 'ghml‘yﬁe']h’“ﬁ'““l“]m”l‘ 4066-02-8 | 2,2-méthylene-bis(b-cyclohexyl-4-
-melylphéast) méthyiphénol) et 2,2 méthyléne-bis(d-
méthyl-6-{1-méthyleyclohexylphénol )
Catégorics A, B, C, D
2, 2 méthyléne-bis[6-(1- LME({T) =3 mg'kg en tant que somme de
méthyleyclohexyl)-4- 77-62-3 2.2-methvléne-bis{G-cyclohexyl-4-
méthylphénol | méthylphénol) et 2,2-méthyléne-bis(4-
| méthyl-8-{ 1 -méthyleyelohexyljphénol )
4 4" thiobis(G-tert-butyl-3- 06-60-5 Catégories A, B, C, D
méthylphénaol) . LMS = 0,48 mg'kg
Produits de réaction du p, crésol et | 68610-51-5 | Catégories A, B, C, D
du dicvlopentadiéne, bulylés LMS =5 mg'ke
ou poly(dievelopentadiéne-co-p-
erézol) ——
2,6= di=(rert-butyl }-4-méthylphénol 128-37-0 Calégories B, C, D
(= BHT} LMS = 3,0 mg/kg
Pentaérythustol tétrakis[3-03,5-di- Catégories A, B, C, D, T
tert-butyl-4- LMS générique = 60 mg'kg
hydroxyphénypropionate]
ou Tétrakis{meéthyléne-(3, 5-di- 0683-19-8
tert-butyl-4-
hydroxy)hydrocinnamate]méthane
2.6-bis(1,1 -diméthyléthyl)-4- Catégories &, B, C, D
14,6-bis{octylthio)-1,3,5-triazin-2- 901-84-4 | LMS = 30 mg/kp
ylamina |phénol
3-(3, 5-di-tert-butyl-4- Catégories A, B, C, D
hydroxyphényljpropionate de n-|  2082.79-3  |LMS =6 mgke
Dctadécyl
Dilaurylester de 'ecide béta, héta™ 193284 Catégorics A. B, C. D, T
thiodipropionique

I I N N
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| LMS(T)= 5 mp'kg exprimée comme la

somme de thiodipropionate de didodéeyle
i et de thiodipropicnate de dioctadécyle
Tris(2,4-di-tert- 31570-04-4 Catégories A, B, C. D
butylpliényl)phosphite LMS génénque = 60 mg/'kg
(2R)-2,5,7 B-tétramélhy]-2- F9-02-9 DM+) ou |LMS génengque = 60 mp/ke
[(4R,8R)-4,8,12- RRR,
riméthyltridécyl)-3,4- et 10191-41-0
dihydrochromen-6-0l {ou: alpha | (+-}-(ZRS, 4'RS,
Tocophérol ) - B RS
Poly{4-hydroxy-2,2,6,6- Catégorics A, B, C, D
tétraméthyl-1-pipéridine-éthenol- 63447-77-0 LMS =30 mgke
co-acide 1, 4-butanedioique) -
Catégories A, B, C, D
LMSE (T = 3 mglg expritmée comme la
somme des substances
242 hydroxy-5*-
S-chloro-2-(2-hydroxy-3-tert- méthylphényDbenzotriazole
butyl-5-méthylphényl -2 H- IBO6-11-5 | (CAS : 2440-22-4) et

benzothiazele 2-(2*-hydroxy-3,5" -ditertbutylphényl )-3-
chlorobenzotriazole (CAS 3864.99-1} +
2-(2-hydroxy-3-tert-hutyl-5-
méthylphényl)-3-chlorohenzotriazole
(CAS : 3ED6-11-5}
IV, — Acrivatenrs
LIMITATIONS OU RESTRICTIONS
NOM DE LA SUBSTANCE | NUMERO CAS IMEMPLOT
Oxyde de caleium (1) 30s-78-5 |0
i (4)
| Hydroxyde de caleium (1) 1305-62-0 Ei;
Magnésic (1) 1309-48-4 |
Oxyde de zine (1) 1314-13-2 {2y
Carbonate de magnésivm (1] 39409-82-0 |{4)
Carbonate de zinc (1) _ 3486-35-9 i2)
Acides gras pairs saturds  ou @)
insaturés en Oy - T
Sels de zine des acides gras pairs )
saturds ou insaturés en Ciz - C -
LIS (T)= 0,05 meke (LMS exprimée
Tréthanolantine 102-T1-6 en tant que somme de la tréthanolamine

et du composé hydrochlorure, exprimée
en tridthanolamine)

Palyvéthyléneglycols et leurs éthers

de n-alkyle

25322-68-3 I (4]

{1} Les substances se présentant sous une forme nanometrique ne peuvent étre utilisées que si elles|
sont expressément autorisées ef mentionnées dans les specifications,

I I N N
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(2] a} La migration du zinc dans les dennées alimentaires ou les simulants de denrées alimentaires
ne doit pas dépasser 5 mg'ka.

B} Pour ce qui conceme utilisation de Poxyde ou des s2ls de zine dans le domaine de la
fabrication des tétines of sucettes, les spéeifications suivantes devront &ine respectées
Tencurs maximales : en plomb ; 0002 %% ; cadmium ; 0,003 % ; arsenic : 0,001 % ; mercure ;

00010 % ; selénium @ G001 % 5 baryun @ 0,001 94
(3 Ces activateurs doeivent &re conformes anx critéres de pureté relatifs & cerlaing &léments

minéraux applicables aux charges minérales destinées aux caoutchoues (of. chapitre VI Charges
Ci- aprés).
{4} LMS géndrique = 6) mg'kg

V. — Retardetenrs

LIMITATIONS OU RESTRICTIONS
NOM DE LA SUBSTANCE |NUMERQ CAS D'EMPLOI
Acide benzoique G5-85-0 (17
Acide salicylique 69727 {1}
Anhydride phtaligue : £5-44-9 (1)
(1) LMS générique = 60 mg/kg
V1. - Charges (1}
LIMITATIONS OU RESTRICTIONS
NOM DE LA SUBSTANCE |NUMERO CAS D'EMPLOI
Al Aluminium : LMS(T) = 0.9 mg'ke
. . 1344-28-1
Alumnine et alumine hydratée (23 AT(OH): :
21645-51-2
Carbonate de calcium (2) 471-34-1 ()

Carbonate de magnésium ef de (5)
calcium (dolomie) (2) 16389-58-1

Pour le dioxyde de siliciem amorphe
synthétique : particules primaires de 1-

. . s Silice 100 nm a ées jusqu'd 9,1 — 1 pm et

Silics et silice silylée (2) 7631-86-9 | pouvant fiﬁn: dJngglﬂmmm d: 0.3
pm & 1 mm
(3]

Silico-aluminates de sodium (2) Aluminium : LMS{T) = 0,9 mg/kp

Silicate de magnésium (2) 1343-88-0 (5)

Tale(?) 14507-96-6 o

Bilicate de caleinm (2) 10034-77-2 {5

Silicate d'aluminium (2)  1214146-7 | Aluminium : LMS(T) = 0.9 mg/kg

Sulfate de baryum (exempt de sels 077437 | BATYEm : LMS(T) = 1,2 mgke
de baryum solubles) o

. (3
Ef;:“.dzn}mm“" (e four oul ;133004 | Particules primaires de 10-300 nm
" agrégées jusqu'd 100-1200 nm et

14
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pouvant former des agglomérats de 200
nm A plusieurs mm.

Substances extractibles par le foluéne:
maximum 0,1 %, délerming par Ia
méthode IS0 6209,

Absorption UV 3 386 nm de ["extrait
dang le evelohexane: < 0,02 UA pour une
cellule de 1 cm, ou = {,1 UA pour une
cellule de 5 om, détermingé par unc
méthode d'analyse généralement
reconmnue,

Benzo{a)pyréne: teneur maximale 0,25
mgleg de noir de carbone.

Si la teneur maximale dépasse cette
valeur :

=it ne pas utiliser dans [es articles pour
nourriszons ot cofants en bas-foe.

-la limite de mipration du Benzola)pyréne
spécifite au (3) est respectée.

{3
Oxyde de titane (2} 13463-67-7 (5}
Fibres naturelles e synthétigues, 4 {4
I'exception de ['amiante ()
i (4)
Fibres de verre | (5)

(1) Pour toutes les charges, il est spécifié que la teneur en éléments minéraux — déterminée aprés
solubilisation dans [acide chlorhydrigue 0,1 M — ne doit pas dépasser les limites suivantes @
plomb : 0,01 % ; arsenic : 0,01 % , mercure : 0,005 % ; cadmium : 0,01 % ; sélénium : 0,001 % ;
haryum : 0,01 % ; chrome : 0,1 %4,

{2) Les substances sc présentant sous une forme nanométrique ne peuvent tre utilisées que si
elles sont expressément autorisées ef mentionnées dans les spécifications.

{3} Pour le noir de carbone, la teneur maximale (Qmuax} est de 50 %0 en poids de article, ramende
& 30 % pour les articles au contact du lait ou des huiles.

L'extrait au evclohexane (100 ml pour | g de noir de carbone, 24 h & température ambiante) doit
présenter une extinetion UV {4 386 nm) de 0,02 maximum pour une cellule de 1 cm. En outre, les
matériaux et objets en caoutchouc préts & l'emplei, chargés au noir de carbone, ne doivenl pas
donner lien 4 une migration spécifique en benzo [3,4] pyréne, dans les denrées alimentaires ou
leurs simulateurs, supérieure & la limite de détection de la méthode analytique employée (LD =
0,05 pe'ka).

{4) Les fibres et'ou leurs traitements potentiels sont conformes & Particle 3 du réglement (CE)
n°1935/2004. Les fibres synthétiques et les fibres de verre sont conformes an réglement {UE)

n”10/2011.
(5) LMS générique = 60 mgkg

VIL — Plastifiants

Mote préliminaire : La somme de la migration des plastifiants listés ci-dessous ne doit pas
dépasser 60 mg/lg de denrée alimentaire ou de simulant de denrée alimentaire,

15
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NOM DE LA SUBSTANCE

NUMEROD CAS

LIMITATIONS OU RESTRICTIONS
DPEMPLOI

Dicsters do 1"acide phtalique avee
les  aleopls  primaires  saturés,
ram:ids en (C9-Cl1), contenant
phus de 90 % de C10

26761-40-0
ae515-49-1

LME{T) = O mpfe en tant que somme de
diesters de |"aeide phtalique avee les
alcools primaires saturds, ramifiés (C9-
C11), contenant plus de 990 % de C1O et
de dicsters de ["acide phtalique avec les
aleools primaires saturds, ramifics (C8-
C10y, contenant plus de 60 %% de C9.

A emplover uniquement comme |

a) plastifiant dans des matériaux et des
ohjets réatilisables;

b)) plastifiant dans des matériaux ot des
objets  usage unique en contlact avec des
denrées  alimentaires non prasses, A
lexception des  préparations  pour
nowrriseons e des préparations de suite au
sens de Lo directive 2006714 1/CE ou avec
des préparations & basc de céréales et des
aliments pour hébés  destinés  aux
nourrissons € awx enfanls en bas dpe au
sens de la directive 2006/125/CE

Diesters de 1"acide phtaligue avec
les  aleools  primaires  saturés,
ramifiés en (CB-C1Q), contenant
plus de 60 % de C%

28553-12-0
G8515-48-0

LMS{T)= % my'ke en tant que somme de
diesters de ["acide phtalique aves les
aloonls primaires saturés, ramifiés (C9-
C117, contenant plus de 90 % de C10 et
de Diesters de 1"acide phtalique avec les
alcools primaires saturcs, ramifiés (C8-
C10y, contenant plus de &) % de C9,

A croplayer uniquement

comme:

a) plastifiant dans des matériaung et des
objets néutilizabhles;

b} plastifiant dans des matériaux ot des
objets 4 usage unique en contact aves des
denrées  alimentaires non  grasses, &
Pexception des  préparations  pour
nourrssons el des préparations de suite au
sens de la directive 2006/141/CE ou avec
des préparations 4 base de eéréales of des
aliments  pour  bébés  destinés  aux
nourrissoms ¢f aux enfants en bas dge au
seng de la directive 2006/125/CE.

Adipate de bis{2-éthylhexyle)

103-23-1

—

LMS =18 mg'kg

Avertissement: La LMS rsque dBtre
dépassée dans les simulants d'aliments

Lras.
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LIS = 0,05 mg'kg
- o A ne pazs emplover pour des objets cn
{E;T Ehzm};t?;ﬁ {i::'des alkeyl B1082-17-4 CDMECF aves Fd::s dfm&cs alimentaires
4 grasses pour lesquelles le simulant T3 o
D2 est éabli dans le réglement UE n®
10/2011. )
Séhagate de dibutvle 109-43-3 Vaoir note préliminaire
|. LMS = 0.3 m/kg
2, L3S = 3 m/kg pour les huiles
hydrogéndes
Huiles minérales paraffiniques de 8042-47-5 Masse moléculaire moyenne au moins
qualité « alimentaire » égale 4 480 Da, Viscosité & 100°C au
maoing égale a4 8.5 ¢85t (8.5 x 10-6 m¥s)
Tencur en hydrocarbures minéraux &
notnbre de carbone inférieur 4 25 ; pas plus
de 5% (m/m)
Polvesters de l'acide adipigue ot
d'un mélange de 13- et 14- LMS (1, 4-butancdiol) = 5 mg'kg
butanediol, dont les groupes
hydeoxyles sont acétylés (poids
moléculaires moyens = 1000}
LME = &0 mg'ke (adultes)
. . HO13-07-8 LS = 30 mekyg (denrdez alimentaives
Huile de soja époxydée destinées aux nﬁuﬁisﬂsms et enfants en bas
dgel
Polvesters de l'acide adipique et LMS {1 6-hexanedicol) = 0,05 mp'ks
d'un mélange de 1,3-butancdiol et
de 1. 6-hexemedial (poids
maléculaires moyens > 1000}
VIIIL. Résines
| LIMITATIONS OU RESTRICTIONS
NOM DE LA SUBSTANCE [ NUMERO CAS IPEMPLOI
Casutchoue neturel O00G-04-6 Variétés peu colordes o « non fumdées »
Li eaoutchouc naturel ne contient pas de
p-nitrophénol, d*acide borique ou de sels
de sodium du penatachlorophénol.
L’hvdroxylamine ne doit pas étre
détectable dans le produit fini.
Les produits finis fabriqués i partir de
caoutchoue naturel portent 1'étiguetaze
suivant - « Le camutehoue naturel o &
wtifisé dans la fabricarion de cel
article ».

I I N N
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| E;‘:;;;ﬂmhﬂ““ avec le | sosoaes - |
Ester de colophane avec le /050-31-5

| pentadrythritol aves le glyeérol
Coelophane hydrogénée (n
Ester de colophane hydrogéné avee
le méthanol (CAS K050-15-3) BOS0-15-3
Ester de colophane hydrogéné avee
| le glveérol, avec le pentaérythritol

Formaldéhyde : LMS = 3 mg'kg
LMS(T) =15 my'dkg (somme de la
migration de hexaméthyvlénetétramine et
Résine résorcine-formaldéhyde 24669-11-7 Frfe':“ﬂ'“rg:]:ﬁ“s dibydroxybenzénc) : LMS
= 2.4 me'ka

La composition des résines et 1a
migration de ses conatituants sont
conformes au réglement (UE) n* 1042011,
Formaldéhyds ; LMS =3 mg'ke

LMS(T) = 15 mg'kg {somme de la
migration de hexaméthylénetétramine et
formaldéhyde

Résine mélamine-formaldéhyde H003-08-1 Tﬂﬂg;iﬁi?mmml’3'5":"“”1"":' '
La composition des résines of la migration
de ses constituants  sont conformes au
réglenent {UE) n"1(M201 1.

La composition des résines et la

Réaines de polyméres synthétiques migration de ses constituants sont
conformes an réelement (UE) n* 100201 1.

» o Numéra de  |(2)

5;?;?&13:5 pétrole  aliphatiques référence CER -
T2081/10

i) LMS générigue = 6it mgde

(21 Les résines wdropdndes o Tydrocarbures pdirofiers sont produites par fo polimdrisation

catalyiigue ou thermigue de dignes et d'vléfines de ype aliphatique, alicveligue etow arflalcéne

monabenzénoide provenant de distillaty de charges de péirole cragué dont Uintervalle

d Ebullition ne dépasse pos 220, ainsl gue des MoRomEres Purs irowvds dans ces jTux de

distillation, swivie &'ume distilfotion, d wae hedrosénation et o un fraltement supoldnentaie

Propridiés;

- Fiscosiré ¢ 120°C: > 3 Pas '

- Température de ramoliissenent délerminde pay lo méthode £ 2807 de UASTM: > 83°C

= ndfice de brome: < S0 (ASTM D1 139)
- Contleur o ‘une solulfon & 50 % dans e tofudéne < 11 sur Déchelle de Gardner

- Monomeére aromatigue résiduel < 50 prm o N

IX. — Agents de mise en guvre

| LIMITATIONS OU RESTRICTIONS |
| NOM DE LA SUBSTANCE | NUMERO CAS D*EMPLOI |

I
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Produits de

riaction d huile

‘Oblenus 4 partic d'huiles ot de graisses
vérétales alimentaires, hyvdrogéndées on

Faclices & caractére « alimentaire » | végétale avee du [ non, Crmax = 2084
soefre, do
dichlorure de Seules les amines secondaires
soufre on de aliphatiques ou cycloaliphatigues sont
I'hydragéne utilisées en tant que régulateurs lors de la
sulfurd production des factices, Les apents
régulateurs doivent avoir complétement
reagt.
Cires de polyéthyline o0002-88-4 | (1)

Cirgs, paraffiniques, raffintes,
produites & partir de  charges
d"alimentation dérivées
d'bydrocarbures  pétroliers  ou
svnthétiques, de faible viscosité

LMS =0,05 mg'kg

A ne pas empioyer pour des objets en
contact avee des denrdes alimentaires
prasses pour lesquelles le simulant ] ou
D2 ext établi dans le réglement (UE)
n“1052011.

Masse moléeulaire moyenne au moins
epale a 350 Da

Vizcositd A 100 °C au moins éeale 8 2.5
£8t(2,5 = 10 m¥s),

Teneuwr en hydrocarbures minéraux &
nombre de carbones inférieur 4 23: pas
plus de 40 % (m/m}.

Cires, raffinées, produites & partir
de charges d"alimentation dérivées
d’hydrocarbures  pétroliers  ou
synthétiques, de viscosité éowée

0
Masse moléculaire moyenne au moing
épale & 500 Da, Viscosité 4 100°C au
moins égale & 11 ¢St {11 = 107 m*/s).
Tenewr en hydrocarbures minéraux &
nombre do carbones inférieur 4 25 pas
plus de 5 % (m'm).

Résines de  pétrole, de type
cyclopentadiénique, hydrogénées

Cire de Carnauba BO15-B6-9 (1)
Monostéarate de glyeérol 31566-31-1 (1)
Erucamide 112-84-5 {1)
Stéaramide 124-26-5 {1}
Oléamide 300-02-0 {1}
Lécithine (E 322) B002435  |(1)

(1}

Les résines hydrogéndes d’hydrocarbures
pétralicrs sont produites par la
polymeérisation eatalytigue on thermiguee
de didnes et 4 oléfines de type
aliphatique, alicyclique et'ou arylaleéne
moncbhenzénoide provenant de distillats
de charpes de pétrole cragué dont
Pintervalle d'ébullition ne dépasse pas
220°C, ainsi que des monomeéres purs
trouvés dans ces flux de distillation,
suivie d’une distillation, d*une
hydrogénation et d un traitement

3uE11]ému1tE|ir:.
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Propriétés : |
“Viseositdé 4 120°C: = 3 Pas

-Température de ramollissement
déterminée par la méthode E 25-67 de
I"ASTM: = 45°C

-Indice de brome: < 40 (ASTM DN 159)
~Coulenr d’une solution & 30 % dans le
Leludne < 11 sur 1'échelle de Gardner
-Monomére aromatigue résidusl = 50 ppm |

Huile de lin B001-26-1 {1
La composition des polyméres et la
Polyméres symthétiques migration de  ses  constituants  sont

conformes au réglement (UE) n®10/2011

{1} LMS gdnérigue = G0 mgig

X. = Agenss gonflanis

Cetie partic est vids
X1.- Lubrifiants ef agenls de démonlage
LIMITATIONS OU RESTRICTIONS
MOM DE LA SUBSTANCE |NUMERD CAS IPEMPLOIT
Stéarate de #ine 557-04-1 Zine : LMS = Smefg
Sels de sodium, de caleium etou (1}
de potassium d'acides gras pairs en
Ciz - Cap
Huilez de siligone Conformes sux dispositions relalives aux
(organopolysiloxane aves groupes 006650 élzstoméres de silicone destings au contact
méthyle  etiou  phényle) = alimentaire: cf arrété du 25 novembre
Dimethicone o 1992 (1.0, du 17 décembre 1992)
Paly(éthyléneglycol) 25322-68-3 /(1)
Poly(propyléneplycol) 23322-69-4 | (1)
Alkyl (C8 - C20) - alkvlester de LMS = é my'kg
sodium, polassium, ammonium
Méthvleellulose H0k-67-5 (1)
| {1} LS géncrique = 60mg/hg ]
XIL = Produits spéciaux pour latex

Remargue prélimingive ;e latex de casutchoue notfure! peut Stre stabilivé et protege, sur
le liew de récolte, par Iammoniague ou par un consiiuant autorise,

XIL. — &) Colloides profectewrs, épaississanty

| LIMITATIONS OU RESTRICTIONS
NOM DE LA SUBSTANCE | NUMERO CAS EMPLOI
C&séiqe ol ses 5¢]§ de sodium, GO00-T1-0 (13
potassium et ammoniem
| Gélating alimentaire 000-70-8 - {1y ]
20
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Poly(vinylpyrrolidone)

Polvsaccharides alimentaires {1} |
 Alginate de sodium WI05-38-3 (1} ]
——
Eﬂ?;};}'ﬂﬂ;}m tres de Vacide LMS{T) = tg/kg en acide acryligue B
Copolymére  de  styréne et LMS (anhydride maléigue) = 30 mgfke
d'anhydride maléique  {PM| 63528.92.7 | Styréne: (1)
mayen= 20000) o
Esters  de glycérnl et de i
pentadrythrytol des acides
résiniques de colophane ainsi que
leurs produits dhydrogénation
Dénvis de la cellulose @ méthyl, (1
&thl, hydroxyéthyl,
hydroxwéthvléther,
éthylhydroxyéthyl,
carboxymeéthyleellulose |
poly(aleoal vinylique) 9002-89-5 | LMS (acétate de vinyle) = 12 mp/kg
(L
Cette substance doil répondre aux critéres
G013-39-8 de pureté éablis dans la Directive

Z00884/CE de la Commission du 27 aoiit
2HE.

(1} LMS générique = 60 muifg

XIL- &) Emulsionnants ef dispersants

NOM DE LA SUBSTANCE

NUMERO CAS

LIMITATIONS OU RESTRICTIONS
IEMPLOI

Bels de sodivum, de potassium et
d'ammonium des acides gras pairs
en Cyz - Can

LM3 générigue = 50 mg'kg

Abiétate de sodium, potassium et
ammonivm (2ingi que les dérivés
hydro et déhydro)

LMS générigque = 60 mp'ky

XIL. ¢} Agents de protection contre la fermentation

Remarque préliminaire : les composants suivant peuvent &re utilisés sous réserve qu'ils
soicnt autorisés dans le cadee du réglement (UE) n® 5282012,

| LIMITATIONS OU RESTRICTIONS

En cours d*&valuation TPS biocide

NOM DE LA SUBSTANCE |NUMERO CAS DPEMPLOIL
1,2-henzoisothiazeline-3-one 2634-33-5 LMS =05 mgkg
En cours d'évaluation TPG biocide Omax = 0,02%
2-biphénylphénate de sodium 132.27.4 ?ﬁ;":}fﬁm i
En cours d'évaluation TPG biocide
Sorbate de potassiom V4614615 LMS générique = &0 mp/'kg

I N N N
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XIII. = ) Antinrousses

| LIMITATIONS OU RESTRICTIONS

NOM DE LA SUBSTANCE NUMEROD CAS IFEMPLOI

isopropanol 67-63-0 LMS générique = 60 mg/kg
, Conforme aux dispositions relatives aux

Organcpolysiloxanes avec gfﬂupﬁs Hemhoardtie de eilloamne destings an
méthyle (etiou . FI-.'EE"" le), contact alimentaire ; of, amréte du 25
éventuellement émulsionnes avec novembre 1992 (1.0, du 17 décembre
des produits autorisés | 1992) o |

XIL. - &) Agents tampon ou de newtralisation

LIMITATIONS OU RESTRICTIONS

NOM DE LA SUBSTANCE NUMERO CAS DFEMPLOI

Ammoniague 1336-21-6 (L

Soude 1310-73-2 | (1)

Polasse 01310-58-3 {1}

Carbonate de sodium 497-19-8 {1}

Carbonate de potassium 584-08-7 (1)

Sulfate d'ammonium 7783202 (1)

Acétate d'ammonium G31-01-8 i1}

Chlorure d'ammonium 12125-02-9 |1} -
Sulfate d'ammaonivm TTRI-20-2 {1} 3
Mitrate d'smmonium | 6484-52-2 vl

(1} LMS générigue = 60 mgikg

XIL. - f) Agenits de congulation

LIMITATIONS OU RESTRICTIONS |

NOM DE LA SUBSTANCE NUMERQ CAS IPEMFPLOI
Acide acétigue Gd-19-7 (1}
Acide citrique 71629 ()
Acide tartrigue 87-69-4 (1)
Acide sulfurdque Toh4-03-0 (L}
Chlorure de calcium 10043-52-4 | {1}

' Sulfate d'aluminium 10043-01-3 | Aluminium : LMS = 0,9 mg/kg
Alun {gualité Codex) 10M02-T1-3 | Aluminium : LMS = 0.9 mg/kg
Nitrate de calcium | 10124-37-5 (1)
Polyétherpolvdiméthvlsiloxanes | (2]

(1} LMS générique = 60 mgike

(2} Conforme aux dispositions velatives aux élastomdres de silicone destings au contac!
alimentaire : of arrété di 25 novembre 1992 (1.0, du 17 décembre 1992),

I I N N
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ANNEXE [T : Conditions d’essai pour la mesure de la migration spécifique des substances

et de Ia migration globale
Ir: L TE] f"’lﬁj
B e T e -r?' -:ij. hﬂ:.ﬂ‘. ) A e 1 l'h..l-'a"'
Contact & chaud Joints d° autﬂ-:uueum 1 hcur::.a 121 °G“ ou dh A
A shivi, Joints pour bocaux 100°C pour les simulants
éventuellement, stérilisés aquenx (ou i la température
d'un contact de reflux)
prolongé
| hewre & 121 2C** puis 10
jours & 40 *C*#F g quivi
d'un contact prolongd
B Contact prolongé Joints d*éanchéité pour |10 jours & 40 *C**=
boites ot récipients
i} Rondelles pour bocaux
C Contact de durée Tuvaux ct éléments de |24 heures & 40 2C#*2
moyenne vinnes restant en charge
entre deux ahilisations
{statigue cf dynamigque)
D Contact bref Tuyaux et éléments de |2 heures & 4() "CH+*
vannes ne restant pas en
charge (statique ef
dynamigue),
mombranes, gants,
bandes transporteuscs,
manchons, rouleaus
T Contact buccal**** | Tétines et sucettes 24 heures 2 40 °C
* [ex conditions d'essais se rapprochent des conditions réelles d'utilisation lovsgue celles-ci
sont plus exigeanies gue les conditions o ‘essals prévues dany le tablean.
*® Tompéroture d 'essai égale & la lempdrature de contact si celle-ci est supéricure a 121°C

##4 Tempdrature d'essal égale i lo température de contact si celle-ci est supérieure a 40°C
| *# & *F iy annexe IV ei-aprés ] |

ANNEXE IV : N-Nitrosamines

Partic A, - Régles de base applicables a la détermination de lu libdration de N-nitrosamines ef
de substances N-nitrosables

1. Liguide utilisé dans les essais de libération {solution simulant lu salive) :

Pour obtenir ce liquide, dissoudre 4,2 g de bicarbonate de sodium (NaHCO3), 0,5 g de chlorure de
sodium (NaC1), 0,2 g de carbonate de potassium (K2C03) et 30 mg de nitrite de sodium (NaNOZ)
dans 1 litre d'can distillée ou d'ean de qualité équivalente. La solution doit avoir un pH egal 4 9.
2. Conditions d'essais :

Des échantillons de matiére prélevés sur une quantité appropride de tétines ou de sucettes sont
immergés dans le liquide utilisé pour les essais de libération pendant vingt-quatre heures & une

température de 40 °C (£ 2 °C).
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Partie B. - Critéres applicables & o méthode de détermingiion du nivea de Nonltrosamines et de
stehstances N-nltrosables libérées pay fes sdtines ou ley suceties

1. La libération de W-nitrosamines est déterminde dans une partie aliquote de chague solufion
obtemue conformément 4 la partie A, Les N-nitrosamines sont extraites 3 'aide de dichlorométhane
(DCM) exempt de nitrosamines libres et sont détermindes par chromatographie en phase gazeuse.
2. La lihération de substances M-nitrosables est déterminde dans Pautes partie aliquote de chague
solution obtenne conformément & la partie A, Les substances M-nitrosables sont transformées en
nitrosamines par acidification de cette parlie aliquote par 'acide chlorhydrique. Ensuite, les
nitrosamines sont extraites de la solution @ 'aide de DOCM et déterminées par chromatographie eén
phase gazeuse,

ANNEXE ¥V : Déclaration de conformité
La déclaration dorite visée & Particle 12 contient les informations snivantes -
1. I"identité et I"adresse de I'exploitant d'entreprise qui établit la déclaration de conformité ;

2. I'identité et Madresse de 'exploitant d”entreprise qui fabrique ou importe les matériaux et ohjeds
en caputchoue destinés au contact des denrées alimentaires on d’un vendeur responsable de leur

mise sur le marche ;

3. Iidentitd des matériaux et objels en caoutchouc ; deseription du matérian on de 'objet,
information de tragabilité o identification de 1a famille de caoutchoue ;

4, 1a date de la déclaration;

5. la confirmation :

- du respect des restrictions et'ou spécifications gui figurent dans le présent amété pour les
matériaux intermédiaires et les composants utilisés on destinés & ére wtilisés dans la fabrication
des matériaux ef objots en caoutchows destings au contact des denrées alimentaires ;

- de la conformité des matériaux et objets en ceoutchouc destings su contact des denrées
alimentaires aux dispositions des articles 3 ot 4 du réglement (CE) n®19352004 du 27 octobre

2004,

6. des informations adéquates relatives aux substances utilisées dans la fabrication des objets et
matériaux en caoulchoue destings an contact des denvées alimentaires ou 4 leurs produits de
dégradation afin de permettre aux exploitants en aval d"assurer la conformité aux restrictions.

7. des informations adéquates relatives aux substances faisant 'ebjet d'une restriction dans les
denrées alimentaires, obtenues par des données expérimentales ou un caleul théorique de leur
niveau de migration spécifique et, le cas échéant, les critéres de pureté conformément aux
directives 2008/60/CE, 95/45/CE ot 200884/CE, pour permettre & I"utilisateur des matériaux et
objets en caoutchoue de se conformer awx dispositions applicables de 1"Union curopéenne ow, 4
défant, aux dispositions nationales applicables aux denrées alimentaires;

8. des spécifications relatives aux conditions de stockage des matériaux ef ohjets en caoutchoue

avant leur mise en contact avec des denrées alimentaires ; dundes et températures maximales de
stockage, conditions particuliéres de stockage et le cas échéant une date limite dutilisation.

24
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0. des spécifications relatives & I'utilisation des matériaux et objet en caoutchouc, telles que:
-le(s) type(s) de denvéels) alimentaire{s) destinde{s) & &tre mise(s) en contact aves celui-ci,

-la durée ef la fempérature du traitement et de I"entreposage au contact de la dennde alimentaire,
-le rapport surface en contact avec la denrée alimentaire/volume utilisé pour éablir la conformité

des matériaux et objets en caoutchous
-le cas échéant une date limite J utilisation,

ANNEXE ¥I : Matidres organigues volatiles libres

Dérermination dor maticres organigues volasiles ihres

Environ 10 g d'échantillon sont découpés en morceaus d'environ | x 1em et maintenns pendant
quarante-huit heures & température ambiante dans wn dessiceateur garnd de chlorure de calcium.

Les morceany ainsi traités sont pesés 4 + 0,1ma dans un pése-filtre plat et chauffés dans une étuve
maintenue 4 hewres & 105°C, Aprés refroidissement dans le dessiceateur, on pése & nouvean. Lo
teneur en matiéres volatiles est obtenue par la différence des poids of doit &tre exprimés en pour

cent.

ANNEXE VII : Critéres de pureté des colorants et pigments

1. Métaux lourds

= La tencur en éléments suivants solubles dans 1"acide chlochydrigque 0,0 M, déterminée en
pourcentage du colovant, me doit pas dépasser les valeurs ci-aprés

antimoine 005 %
arsenic 001 %
baryum 001 % ......... |
cadmium 1M %
chrome 0l %
MHomb 00l %
 oreme 0,005 %
| séléninm 001 %

- Pour les pigments & base d'éain ou d’antimoine, la tenewr maximale en plomb ci-dessus est
remplacée par la limite de migration spéeifique du plomb de 0,01 mgkg. De méme, pour les
pigments i base de baryum, la teneur maximale en baryum ci-dessus est remplacée par la limite
de migration du haryum de 1,2 mg/kg.

- La migration spécifique du nickel dans les denrées alimentaires doit étre inférieure 4 0,14 mp'kyg,
- Les eolorants contenant des pigments & base de Chrome V1 ne sont pas autorisés.

2, Amines aromatiques

- La teneur cn amines aromatiques primaires non sulfonées selubles dans I"acide chlorhydrique 1
M et exprimée en aniline ne doit pas dépasser 0,05 %. La migration des amines aromatiques
primaires totales dans les denrdes alimentaires ne doit pas dépasser 0,01 mg/kg.

- La teneur en benzidine, cn f-naphtylamine et en emino-4-biphényle, pris isolément ou ensemble,

ne doil pas dépasser 10 mp/'kg (soit 0,001%).

25
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3. Biphényles polyehlorés (PCE)

La tengur en polvchlorobiphényles extractibles, exprimée en décachlorobiphényle, ne doit pas
dépasser 25 mpke. Le dosapge sera effectué en utilisant la norme CEN IS0 15318 relative 4 la

détermination de 7 polychlorobiphényles.

ANNEXE VIII : Liste provisoire de composants autorisés

Lorsque ["indication ND apparait, il ¥ a lien d”appliquer une limite de détection au moins égale 4
0,01 mg/kg.
Lorsgue 1'indication « Qmax : quantum satis » apparait, cela signifie un ajout én quantité
strictement nécessaire pour atteindre 1*effet recherché,

tlonomere on

substance de
départ
Brome’ Agent TT20-95:
modificateur
S R e AT L e _‘.Ig e
Sel de z;nnde 2- Accélératenr 155-04-4  COimax =10,05 % {(somme des 2 -
mercaptobenzothiseole Mercaptobenzothiazole)
Qm = MDD dans le matérian ou
I"objzt fini
2 — Mercaptobenzothiazole Accélérateur 149-30-4 [ Qmax = 0,05 % (somme des 2 -
Mercaptobenzothiszole)
Qim = WD dans le matérian on
"objet fini
Dhsulfure de dibenzothiazole | Acedlérateur 120-T8-5 | Qmax : quantum satis
Om = ND dans le maténiau ou
"objet fini
M -t - butyl - benzothiazole - | Accélératenr 95-31-8 | Qmax ; quantum satis
2 — sulfénamide Qm = ND dans le matériau on
I"obijet fini
W - Cyelohexyl - Accélérateur 95-3340 | Qmax  gquanin sais
benzothiszole - 2 — Qm = ND dans le matériau oo
sullénamide "obijet fini
M, W' - diphénylgnanidine Accélératenr 102-06-T | Omax : quantum satis
Om = ND dans le matérian ou
I"objet find
O — tol vhiguanidine Accdlérateur 03-09-6 | Qmex : quantum satis
Qm = NI dans le matérizu ou
N I’ohbjet fini
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Peroxyde de dibenzoyle

Apgent de

vulcamzation

04-36-0

SRR

Dizulfure de Accélératenr | 53880-80-7 | Qmax = 3% (Somme des disulfures
diméthyldiphénylthivrame de thinrames)
m =ND dans le matérau ou
I'objet fini
Tétrasulfure ou Héxasulfure | Accélérateur | Tétrasulfurc :| Qmax = 3% (Somme des disulfures
de 120-54-T | de thiurames)
dipentaméthylénethivrame Héxasuifure : | (m = ND dans le matériau on
o 971-15-3 | I"objet fini
Monosulfure de Accélérateur 97-74-5 | (imax : quantum satis
tétraméthylthivrame QJm = NI dans le maténau ou
I"objet fint
Disulfore de tétra alfg ou Accélérateur | &hyl:97- | Qmax = 3% {Sﬂmme “des disulfurcs
henzyl thiurame T8 de thiurames)
Alkgpl = éhyl, méthyl méthyl ; 137-| Qm = NI dans le matérizn ou
26-8 I"objet fini
henzy] ;
10591-85-2
Ethylphényldithivcarbamate | Accélévateur | 14634-93-6  Qmax =04 %
de zing Qm = ML} dans le matériaw ou
I"objet fini
Zing ; LMS =5 mp'ke
Accélérateur Benzyl : [ Qmax = 0,4% (Somme des dialkyls
14726-36-4 | ou phénylthiocarbamates de #inc)
Dierlkpls ou Buiyl : Qm = ND dans le matériau ou
benzylthiocarbamates de 136-23-2 | I'objet fini
zinge Fthyl :  Zine: LMS = S mg/kg
alfyl = mithyl, éthyl, butyl 14324-55-1
Méthyl :
137-30-4
(1,0 di - {1-méthyléthyl) Acoé]érateur Cimax @ quantum satis
térathio - bis - thinformate (= Om = NI dans [& maténau oo
téteasulfire de di - (isopropyd I"ohjet fini
xanthogdnate])
Carbamate dhexaméthyléne | Accélérateur Qinax | guantum satis
diamine {}m ND dans le matériau oo

Qma:r: = ] 5% {s::nmme d.'E'-S
peraxydes)

Absence de réaction positive aux
peroxydes selon la méthode de la
Pharmacopée européenne

LIS =ND

Peroxyde de di-feri-butyle

Agent de
vulcanisation

110-05-4

Dmax = 1,5% (somme des
peroxydes)

Absence de réaction positive aux
petoxydes selon la méthode de la
Pharmacopiée suropéerie

L& =ND

Peroxyde de dicumyle

Apent de
yulcanisation

B0-43-3

Cmax = 1,5% (somme des
peroxydes)

I I I N
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Absence de réaction positive aux
peroxydes selon la méthode de la
Pharmacopés curopéenne

LMS =ND

Perocyde de di-(4-
chlarobenzovie)

Agent de

vilcanisation

04-17-7

Qmax = 1,5% (somme deg
peroxydes) .
Ahbszence de réaction positive aux
peroxydes selon la méthode de la
Pharmacopéc curopéenns

LME = ND

1.3 {ou L 4)-his{rers-

butyiperox vdiisopropyljbenz
ene

Agrent de
vulcanization

25155-25-3

Qmax = 1,5% (somme des
peroayides)

Abscnee de réaction positive aux
peroxydes selon la méthode de la
Pharmacopée européenne

LMS =KD

2,5-bis{zers-butylperoxy)-
E’?S"ﬂiméth}l‘lhexmm
: mtﬁ? ?ﬁ, *ﬁ'} i‘t? i s

Phénols butylés, isobutylés
on oetvlés

Agent de
wvuleanisation

Antioxvdant

TB-63-7

T ﬁmﬂm

Qmax = [,5% (somme des
peroxydes)

Absence de réaction positive aux
peroxydes selon la méthode de la
Pharmacopée européenne

CatégucncsA B.C.D

La migration dc la substance de
départ et de ses produits de
digradation est conforme &
I'article 3 du réglement du 27
octobre 2004 susvisé,

Phénals styrénds

Antioxydant

61 7TES-44-1

Catégories A, B, C, D.
La migration de la substance de
départ et de ses produits de
dégradation est conforme 4 'article
3 du réglement du 27 octobre 204
EuEvisd,

Condensats
diphénvlamnine/acétone

Amtioxvdant

G841 2-48-0

Catégories C, D

Contact pras exclue

La migration de la substance de
départ et de ses produirts de
degradation est conforme A
I*article 3 du réglement du 27
octobre 2004 susvisé,

Diphényiamine octylée

Antioxvdant

63411-46-1

Catégories C, D

Contact gras excla

Qmax =1 %

La migration de la substance de
départ ¢f de ses produits de
dégradation est conforme &
I"article 3 du réglement du 27
octobre 2004 susvisd,

I I I N
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l

1.3,5-Triméthyl-2.4,6-
tris(3,5-di-terr-butyl-4-
hydroxybenzylbenzéne

' Antioxydant | 1709-70-2

Catégories A, B, C,D. T

T: Qmax : 0,3%

La migration de la substance de
départ et de ses produits de
dégradation est conforme 4 ["article
3 duo réglement du 27 oclobre 2004

F0SVIsE,

M-(1,3-diméthylbutyl)-N'-
phényl-p-phénylénediamine

Antimcydant TU3-24-8

Catégorie D.

Omax = 1.5%

La migraticn de la substance de
départ et de ses produits de
dézradation est conforme &
I"article 3 du réglement du 27
octobre 2004 susvise,

Dinonylphényl-bis-
(nonylphenyl} phosphite

Ecba;atc e b.s(i- -
Ethvlhexyle)

B Plamtuﬂant

Antioxydant | 3477[-30-1

Catégories A, B, C, D.
La migration de la substance de
départ et de ses produits de
dégradation est conforme & Verticle
3 du réglement du 27 octobre 2004
sumsfé -

LMS = — 1.5 rngr'kg

Dicaprylate de
méﬂx:.lm::gl}rml

Polyhuténes

Plastifiant

Dont
O3-29- et
a003-28-5
ipolv{but-1-
énc))

Apent de mise
en euvre

P'l:l-lll le BLI’[-]-EJ]E et Eut-E-éne :

La migration de la substance de
dépant est conforme & article 3 du
n‘: mmi {CE) n"']E"EIS.-'Eﬂm

LMSE générique = 60 mgke
La migration des auires constituants

st conforme & Darficle 3 du
réglement de 27 octobee 2004
SUEVISE,

Esters  de  colophane,

mrodifide ou non

Esters des acides de la

colophane h}rdmgénee etiou
dimérizée

Résine

LMS générique = 60 myfg pour
les substances suivantes :

- Ester de colophane avec le
pentaérythritol (CAS S050-26-8),
avec le glyeérol (CAS 8050-31-5)
-Colophane hydrogénée,

-Ester de colophane hydrogéné avec
le méthanol (CAS 8050-15-5), avec
le glycérol, avec le pentadrythritol
Lo migration des autres constituants
est conforme & [article 3 du
réglempent de 27 oclobee 2004

SUEVISE,

Résines terpéniques,
polyterpénes

Risine Q003-74-1

La migration des substances de
départ et de ses produits de
dépradation est conforme 4 Particle
3 du réglement du 27 octobre 2004
susvisé.
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Factices & caractére

o« alimentaire »

.44‘ 5

azide)

Cu:l]:uul].rmu.’:rcs dcs amd-:s

Résine

Produits de
réaction
d'huile
vigétale

aves du
aonfre, du
dichlomure
de spufre ou
de
I'hvdrogéne
sulfurd

Obtenuz & partir d'huiles et de
graisses vigétales non
alimentaires, hydrogénées ou non.
Qmax = 20%

Seules  les  amines  secondaires
aliphatiques ou cycloaliphatiques
somt utilistes en tent que régulatenrs
lors de la production des factices.
Les agents répulatenrs doivent avoir
complétement réagi.

LEI. mlgrﬂtmn dl: Ia aubr.!anne de
départ e de ses produits  de
dépradation est conforme & anicle
3 du réglement du 27 octobre 2004

BUSVISE,

%+“ --"|-|.:.J-’:"I 1‘- 3 .-:". 1.I Ch
Sels :Ie sodium, de potassiom

acrylique, méthacryvligue et Colloide
maléique avec: le styréne, le | protecteur,
méthyl-vinyl éther, [e Epaississant
winylversatate, le butadiéne

et leurs sels de sodinm,

potassium, ammaonium (Fhd

moyen = 10000

Copalyméres-hloes de Coiloide
polvéthyléne et'ou de protecteur,
polypropyléne glycol avec épaississant
des polyisocyanates etfou

des polyuréthannes

A

BT
e

et

| Dosage des Amines Aromatiques

P _,.t:_i- ot f‘, Tk L r
LMS{T} ﬁmgﬂ{gmmﬂn

acrylique

LMS (T) = & mehka en acide
méthacryligue

Butadicne ; LMS =ND; (Qm =1
mg/kg

La migration du métlyl-vinyl éther
et do vinylversatate est conforme a
"article 3 du  réglement (CE)
1" 19352004,

Primaires

La migration des substances de
départ est conforme 4 "article 3 du
réglement du 27 octobre 2004
suEViSe,

e

A
e e

sel de sodinm et dammoninm
de I'acide naphtaléne

sulfonigue

et demmonium de Tacide Eﬂ;‘mqmm:t LMS pénérique = a0 mg'ke

alkyl (Ca - Cis) |

sulfosuccinigue

Sel de sodium de 1'acide 1-n | Emulsionnant LME générigue = 60 me'ke

aleéne (Cra - Cao) sulfonique | et dispersant

Produits de condensation de| Emulsionnant LMSE générique = 60 ma'ke
I'aldéhyde formigque avec le| ct dispersent Respect des restrictions relatives au

formaldéhyde
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Meng o pulyalcunl deCsa
Cis E—
R R

. ) Emulsionnant |LMS générigue = 60 mgkg
i’t]l;‘.ﬂ:.lt sulfonates en Cs- Caa t dispersant
Alkyl {Cs - Cig) aréne (= Emulsionnant LMS générique = 60 meky
naphtaléne, benzéne) ¢l dispersant
sulfonates, sulfates ot
phosphates et leurs sels de
sodium ou de caleium
Tripolyphosphates de Emulsionnant | 775E-29-4 ' LMS générique = 60 mg'kg
sodium et dispersant
Produits de condensation dc Ermulsionnant LIS pénérique = 60 mekg
T'exyde d'éthyléne sur les et dispersant
aleeols (Cs - Cig), les alkyl
{Cy - Cu) phénols et leurs
dérivés sulfongs, sulfatés ou
phosphatés
Produits de condensation de | Emulsionnant LMS pénérigue = 60 mg'kg
Toxvde d'éthvlens sur les et dispersant
amines grasses (Ciz- Cig)
primaings, sccondaires o
tertiaires
Produits de condensation de | Emulsionnant LMS pénérique = 60 me'kg
T'oxyde d'éthyléne eton de et dispersant
I'oryde de propyléne sur un

Polyalcoxyesters dacides Antimousses | LI".-'!S genertque G[} m_g.fkg
 gras pairs de C8 & C24.

2,4, 7, O-tétraméthyldéo-5- | Antimousses | 126-86-3 | Gmax = 0,1%

yme-4,7-diol LMS générique = 60 ma/kg
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