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AVIS 

de l’Agence nationale de sécurité sanitaire de l’alimentation, 
de l’environnement et du travail 

 
relatif à la demande d’avis portant un projet d’arrêté modifiant l’arrêté du 9 novembre 1994 

(matériaux et objets en caoutchouc destinés au contact des denrées alimentaires). 
 
 

L’Anses met en œuvre une expertise scientifique indépendante et pluraliste. 
L’Anses contribue principalement à assurer la sécurité sanitaire dans les domaines de l’environnement, du travail et de 
l’alimentation et à évaluer les risques sanitaires qu’ils peuvent comporter. 
Elle contribue également à assurer d’une part la protection de la santé et du bien-être des animaux et de la santé des 
végétaux et d’autre part à l’évaluation des propriétés nutritionnelles des aliments. 

Elle fournit aux autorités compétentes toutes les informations sur ces risques ainsi que l’expertise et l’appui scientifique 
technique nécessaires à l’élaboration des dispositions législatives et réglementaires et à la mise en œuvre 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’arrêté modifiant l’arrêté 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, l’ensemble des matériaux et objets destinés à entrer en contact avec des 
denrées alimentaires est régi par le règlement (CE) n°1935/2004. 

Pour les matériaux en caoutchouc destinés à entrer en contact avec des denrées alimentaires 
(autres que les tétines et sucettes), il n’existe pas de règlement ou de directive spécifique au 
niveau européen. Ces matériaux en caoutchouc sont actuellement régis en France par l’arrêté du 
9 novembre 1994. Cet arrêté 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 être utilisées dans la fabrication des 
matériaux en caoutchouc destinés au contact alimentaire depuis le 1er janvier 1999. Dans le cadre 
d’un groupe de travail, la DGCCRF a engagé des travaux avec des industriels du caoutchouc pour 
réviser l’arrêté du 9 novembre 1994. 

Dans le cadre de cette révision, la DGCCRF a préalablement recueilli auprès de l’Anses un avis 
(n°2011-SA-0183) relatif aux listes de substances devant figurer dans le futur arrêté relatif aux 
matériaux en caoutchouc destinés à entrer en contact avec des denrées alimentaires. 

http://www.anses.fr/
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La DGCCRF souhaite recueillir auprès de l’Anses un avis portant un projet d’arrêté modifiant 
l’arrêté 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, l’Anses n’est pas en 
mesure de se prononcer sur l’évaluation de chacune des substances listées au sein du projet 
d’arrêté. Dans ce contexte, les méthodologies d’expertises employées pour l’examen de cette 
saisine reprennent, en partie, celles employées pour l’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) «Évaluation des substances et 
procédés soumis à 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: 
 

 Le projet d’arrêté relatif aux matériaux et objets en caoutchouc destinés au contact des 

denrées alimentaires et aux sucettes pour nourrissons et enfants en bas-âge. 

 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 : 
 

 Arrêté du 9 novembre 1994 relatif aux matériaux et objets en caoutchouc au contact des 

denrées, produits et boissons alimentaires. 

 Règlement (UE) n°10/2011 de la Commission du 14 janvier 2011 concernant les matériaux 

et objets en matière plastique destinés à entrer en contact avec les denrées alimentaires. 

 Règlement (CE) n°1935/2004 du parlement européen et du conseil du 27 octobre 2004 

concernant les matériaux et objets destinés à entrer en contact avec des denrées 

alimentaires. 

 La base de données QSAR de l'Université Technique du Danemark 

(http://qsar.food.dtu.dk/) et les logiciels QSAR OECD QSAR toolbox v3.3, Vega-NIC 

v1.1.0 et DEREK Nexus. 

 La base de données de l’ECHA (https://echa.europa.eu/fr/) ainsi que la base de données 

toxicologiques Toxnet. 

 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 l’Europe 

et utilisées dans les matériaux au contact des denrées alimentaires. 

 

http://qsar.food.dtu.dk/
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L’Anses analyse les liens d’intérêts déclarés par les experts avant leur nomination et tout au long 
des travaux, afin d’éviter les risques de conflits d’intérêts au regard des points traités dans le cadre 
de l’expertise. 
Les déclarations d’intérêts des experts sont publiées sur le site internet de l’Anses (www.anses.fr). 

 

3. ANALYSE ET CONCLUSIONS DU GT ESPA 

3.1. Analyse globale 

Le projet d’arrêté relatif aux matériaux et objets en caoutchouc destinés au contact des denrées 
alimentaires et aux sucettes pour nourrissons et enfants en bas-âge proposé par la DGCCRF est 
présenté en annexe 3. 
 
Le projet d’arrêté reprend la structure en termes d’articles et d’annexes l’arrêté du 9 novembre 
1994 en vigueur. Le nombre d’articles est porté de 10 à 15 et le nombre d’annexes est porté de 4 à 
8. 
 
Les modifications majeures intégrées au sein du projet d’arrêté font suite à l’évolution des 
connaissances scientifiques dans le domaine de l’évaluation des risques ainsi qu’à la publication 
par l’Anses en 20121 de suggestions et de recommandations relatives aux matériaux en 
caoutchouc destinés au contact des denrées alimentaires. Ce projet d’arrêté propose notamment 
une mise à jour des listes de composants utilisés dans les matériaux et objets en caoutchouc; la 
mise à jour des règles de vérification et de la conformité des matériaux et objets en caoutchouc 
ainsi que l’intégration d’un modèle 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 l’attribution de restrictions et de limitations, reprend en partie la 
méthodologie employée dans l’avis n° 2011-SA-01831. Cette démarche avait permis d’élaborer 
trois listes: 
 

 Liste de substances non autorisées. 

 Liste de substances disposant d’une autorisation temporaire et devant faire l’objet d’une 
(ré)évaluation toxicologique. 

 Liste principale de substances autorisées. 
 
La méthodologie employée pour l’élaboration de ces listes reposait sur un arbre de décision et sur 
les critères principaux suivants: 
 

 Présence de la substance dans l’arrêté du 9 novembre 1994 et dans le règlement (UE) 

n°10/2011. 

 Présence de restrictions associées aux composés dans l’une des deux réglementations 
(arrêté du 9 novembre 1994 et règlement (UE) n°10/2011). 

                                            
1
 Avis de l’Agence nationale de sécurité sanitaire de l’alimentation, de l’environnement et du travail relatif aux matériaux 

en caoutchouc destinés au contact des denrées alimentaires - Saisine n° 2011-SA-0183. 

http://www.anses.fr/
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 Différences entre les restrictions listées dans ces deux réglementations pour un même 
composé. 

 Disponibilité et/ou traçabilité des références d’évaluation à l’origine du classement de la 
substance dans ces réglementations. 

 Caractérisation précise de la substance. 
 
Au vu des nouvelles données et des modifications proposées au sein de ce projet d’arrêté, 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, l’ensemble des substances pour lesquelles le GT 
ESPA n’est pas en accord avec les propositions effectuées au sein du projet d’arrêté. Les 
divergences peuvent porter sur la classification des substances (liste de substances autorisées ou 
liste provisoire) ainsi que sur les limitations et restrictions attribuées à ces substances. Ce tableau 
indique le nom des substances, leurs numéros CAS (quand il est connu), leur classification selon 
l’avis n°2011-SA-0183, leurs classification au sein du projet d’arrêté ainsi que les 
recommandations et les commentaires du GT ESPA. 
 
L’évaluation des listes de substances et la formulation de recommandations reposent sur 
l’utilisation des critères de classement mentionnés ci-dessous.  
 

3.2.1. Substances non autorisées. 

 
Le GT ESPA préconise de ne pas inclure dans les listes du futur arrêté caoutchouc les substances 
répondant à l’un des critères ci-dessous : 

 

 Critère n°1: Substances absentes de l’arrêté du 9 novembre 1994 et du règlement (UE) 
N°10/2011 et ne présentant pas de données toxicologiques ainsi que les substances 
présentent dans l’annexe XIV du règlement REACH. 

 

 Critère n°2: Substances ne présentant pas de données toxicologiques et jouant le même 
rôle technologique que des substances évaluées apparentées.  

 

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

 
Le GT ESPA préconise d’inclure dans la liste B les substances répondant à l’un des critères ci-
dessous : 

 

 Critère n°3: Substances présentes dans l’arrêté du 9 novembre 1994 et absentes du 
règlement (UE) n°10/2011, ne répondant pas aux critères n°2, et pour lesquelles, le GT 
ESPA ne dispose pas d’évaluations toxicologiques. 

 

 Critère n°4: Substances définies par un terme générique dans l’arrêté du 9 novembre 1994 
(ex. résines terpéniques), et pour lesquelles le GT ESPA considère que la caractérisation 
est insuffisante. 
 

 Critère 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 règlement (UE) n°10/2011 et dans l’arrêté du 9 novembre 1994 divergentes 
(cas du fluorure de vinylidène). 

 

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

 
o Restriction n°1 : La liste provisoire de substances autorisées est une liste 

d'inventaire de composés déclarés par les syndicats du caoutchouc comme employés 
à date pour lesquels l'Anses souhaite qu'une évaluation des risques soit menée avant 
2020. 

  
Dans cet intervalle de temps, l'Anses demande que la concentration de ces 
substances dans le matériau n'induise pas de risques pour le consommateur en 
conséquence de leurs migrations. Le risque sanitaire doit être apprécié au sens des 
règles d'évaluation des risques européennes et/ou nationales en vigueur à 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 être démontré 
que l'exposition du consommateur à celle-ci sera inférieure au seuil de 0,0025 µg/kg 
poids corporel/jour (EFSA 2012)2, soit une exposition de 0,0125 µg / nourrisson 
(poids corporel = 5 kg) / jour et 0,15 µg / 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 : système expert, (Q)SAR et modèle hybride). 

 
 

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

 
o Restriction n°3 : Pour les substances possédant plusieurs restrictions différentes (au 

sein du règlement (UE) n°10/2011, de l’arrêté du 9 novembre 1994 ou des résolutions 
du Conseil de l’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 
critère ci-dessous : 
 

 Critère n°6 : Substances figurant dans l’arrêté du 9 novembre 1994 et ayant été depuis 
autorisées dans le règlement (UE) n°10/2011 hormis celles répondant à l’un des critères de 
composition de la liste B. 
 

 Limitations et restrictions à mentionner :  
 
o Restriction n°3 : Pour les substances possédant plusieurs restrictions différentes (au 

sein du règlement (UE) n°10/2011, de l’arrêté du 9 novembre 1994 ou des résolutions 
du Conseil de l’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 règlementation (UE) n°10/2011.  

 
o Restriction n°5 : Le GT ESPA recommande de conserver les limites de migration 

spécifique correspondant à un ensemble de substances [LMS(T)] présentes dans le 
règlement (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 

 
 Articles 1 et 3 

 
Ces articles n'appellent pas de commentaires des rapporteurs. 
 

 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 polymère constitué de macromolécules carbonées, auquel des additifs ont pu 
être ajoutés, et qui permet d’obtenir après une étape de vulcanisation un produit fini (ou objet) 
caractérisé par un taux d’allongement réversible important. Le terme polymère désigne les produits 
secs et sous forme de latex, d’origine naturelle ou synthétique, constitués d’homo ou de 
copolymères organiques. Cette définition couvre les élastomères thermoplastiques vulcanisés. » 
 

 Article 4 
 
Le GT ESPA propose d’instaurer une restriction nanométrique identique à celle de l’article 9.2 du 
règlement (UE) n°10/2011 pour le contrôle de la granulométrie. 
 
Ainsi l’article 4.III°) du projet d’arrêté deviendrait : 
 
« Les substances se présentant sous une forme nanométrique ne peuvent être utilisées que si 
elles sont expressément autorisées et mentionnées dans les spécifications figurant à l’annexe II et 
VIII du présent arrêté. » 
 

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

 Article 6 
 
L’article 6.II.1°) fait référence à la détermination du taux de matières organiques volatiles libres 
mentionnées en annexe VI du présent projet d’arrêté. Néanmoins, le GT ESPA recommande 
qu’une approche scientifique structurée permettant l’identification des composés organiques 
volatils soit également décrite dans le nouvel arrêté. 
 

 Articles 7 à 15 
 
Ces articles n'appellent pas de commentaires de la part des rapporteurs. 
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 Annexes I, II et VIII 
 
Les commentaires pour les listes de substances mentionnées en annexes I, II et VIII sont 
référencés dans le tableau en annexe 2. Ce tableau regroupe les commentaires ainsi que les 
recommandations associées à l’ensemble des substances pour lesquelles le GT ESPA n’est pas 
en accord avec les listes de substances proposées au sein du projet d’arrêté. 
 
Le GT ESPA souhaiterait notamment apporter des précisions concernant les points suivants : 
 

 Substances de la liste provisoire 
 
Le projet d’arrêté prévoit pour certaines substances de la liste provisoire l’attribution de restriction 
portant sur leur non détectabilité ou l’absence de risque pour la santé humaine (au sens de l’article 
3 du règlement cadre). Ainsi, une teneur résiduelle non détectable dans le matériau (Qm = ND 
avec une limite de détection analytique de 10 µg/kg de matériau) ou une migration non détectable 
dans l’aliment (LMS = ND avec une limite de détection analytique de 10 µg/kg d’aliment) ont été 
attribuées à certaines substances, notamment les agents de vulcanisation et les accélérateurs. De 
plus, les notions d’absence de risques pour la santé humaine attribuées à certaines substances 
sont mentionnées à travers la restriction suivante : «La migration de la substance et de ses 
produits de dégradation est conforme à l'article 3 du règlement du 27 octobre 2004».  
 
Dans ce contexte et afin d’éviter toute ambiguïté, il est proposé de retirer cette phrase au sein du 
projet d’arrêté. En effet, Il est rappelé que l’article 3 mentionné s’applique à toutes les substances 
présentes dans ce projet d’arrêté. De plus, le GT EPSA rappelle également l’importance d’évaluer 
les substances de la liste provisoire avant 2020. Dans l’attente de l’évaluation de ces substances, 
l’Anses propose d’attribuer à l’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 
l’application des restrictions Qm = ND avec une limite de détection analytique de 10 µg/kg de 
matériau ou LMS = ND avec une limite de détection analytique de 10 µg/kg d’aliment n’est pas 
suffisamment protectrice vis-à-vis des consommateurs exposés à des substances non évaluées et 
potentiellement CMR. 
 

 Antioxydants 
 

Une liste de 21 substances ne devant plus figurer dans les listes du projet d’arrêté a été élaborée 
selon les critères mentionnés dans l’avis n°2011-SA-0183 et rappelé précédemment (critère 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’arrêté. Au vu des 
justifications apportées (efficacité et stabilité des substances, substitutions longues et coûteuses) 
et au manque de données sur l’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)benzène (CAS: 1709-70-
2) est la seule substance à être autorisée dans le règlement (UE) n°10/2011 et dans l’arrêté du 9 
novembre 1994. Le GT ESPA est donc favorable au maintien de cette substance en liste 
provisoire. 

 

 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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l’objet (Qmax). Cette quantité fait référence à 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 objet 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 l’attribution de nouvelles Qmax pour 
l’ensemble de ces composés. 

 
 Caoutchouc naturel 

 

Le caoutchouc naturel est une substance autorisée au sein du règlement (UE) n°10/2011 et dans 
l’arrêté du 9 novembre 1994. Le GT est donc favorable à l’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-à-vis des allergies de contact provoquées par le caoutchouc naturel notamment 
dans le contexte des sucettes pour nourrissons et enfants en bas âge.  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 âge. Dans cette attente, le GT est en accord avec  
l’application de l’étiquetage proposé dans les restrictions d’emploi du caoutchouc naturel. Les 
produits finis fabriqués à partir de caoutchouc naturel portent l’étiquetage suivant : « Le 
caoutchouc naturel (issu du latex) a été utilisé dans la fabrication de cet article ». Cet étiquetage 
est applicable à l’ensemble des matériaux au contact des denrées alimentaires et aux sucettes 
pour nourrissons et enfants en bas âge.  

 
 Cas du formaldéhyde 

 
L’Anses émettait de fortes réserves au sein de l’avis n° 2011-SA-0183 quant à l’emploi du 
formaldéhyde puisqu’il s’agit d’un composé cancérogène 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’arrêté. 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 critère de classement  n°4) et favorise le maintien des LMS et LMST proposées au 
sein du projet d’avis en attendant l’évaluation de ces résines.  

 
 Attribution de LMS générique 

 
Pour les substances présentes à la fois dans le règlement (UE) n°10/2011 et l’arrêté 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 
règlement (UE) n°10/2011. Néanmoins, pour les substances présentes uniquement dans l’arrêté 
du 9 novembre 1994 et pour lesquelles nous ne disposons pas d’évaluation toxicologique, le GT 
ESPA propose des LMS « à 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).  
 

 Substances non intentionnellement ajoutées (NIAS) 
 
Le GT souhaite mettre l’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 
particulièrement attentif à la prise en compte des NIAS au sein des prochains dossiers d’évaluation 
et ce pour l’ensemble des substances de la liste provisoire. 
 

 Cadrage du projet d’arrêté. 
 

Il est clairement mentionné dans le corps du texte que les tétines de biberon doivent satisfaire aux 
prescriptions du projet d’arrêté. Ainsi pour éviter toutes ambiguïtés, le GT ESPA propose de 
rajouter le terme tétines au sein du titre du projet d’arrêté.  
 

 
Annexes III, 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 à + 0,1 mg dans un 
pèse filtre… » par la phrase « Les morceaux ainsi traités sont pesés à ± 0,1 mg dans un pèse 
filtre… ». 

4. CONCLUSIONS DE L’AGENCE 

L’Agence nationale de sécurité sanitaire de l’alimentation, de l’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, à 
moins qu'elle ne soit précisée différemment. La LMS correspond à « 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 spécifique de la substance devrait être déterminée par une méthode 
d'analyse validée à la limite spécifiée. Si une telle méthode n'existe pas actuellement, une 
méthode d'analyse avec des caractéristiques de performances appropriées à la limite spécifiée 
peut être utilisée en attendant le développement d'une méthode validée. 
 
 
LMS(T) : limite de migration spécifique totale correspondant à la somme maximale autorisée de 
substances particulières 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 être déterminée par une méthode 
d'analyse validée à la limite spécifiée. Si une telle méthode n'existe pas actuellement, une 
méthode d'analyse avec des caractéristiques de performances appropriées à la limite spécifiée 
peut être 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. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
 

 
Page 12 / 53 

Avis de l’Anses 

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

 
 
 
 
 
 
 

ANNEXE 2 

 
Liste des substances pour lesquelles le GT ESPA exprime des divergences avec le projet 
d’arrêté : propositions de recommandations et commentaires. 

 

Nom de la 
substance 

N° CAS Avis Anses n° 2011-SA-
0183 

Projet d’arrêté Recommandations du 
GT ESPA 

Commentaires du GT ESPA 

Fluorure de 
vinylidène 

75-38-7 Liste provisoire de 
composants autorisés avec 
LMS = 0,05 mg/kg. 

Liste principale avec 
LMS = 5 mg/kg. 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec LMS = 0,05 mg/kg 
(restriction n° 3). 

Substance classée selon le 
critère n°5. 
 
Le fluorure de vinylidène 
présente deux restrictions très 
différentes entre le règlement 
(UE) n°10/2011 (LMS = 5 
mg/kg d’aliment) et l’arrêté du 
9 novembre 1994 (LMS = ND 
(LD = 0,05 mg/kg)). Les 
évaluations de ces substances 
ayant été faites à des dates 
très 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 
composants autorisés avec 
LMS à définir. 

Liste principale sans 
limitations ni 
restrictions. 

Liste principale              
avec LMS générique de 
60 mg/kg (restriction n°4). 

Substance classée selon le 
critère n°6. 
 

Silico-
aluminates de 
sodium 

1344-00-9 Liste provisoire de 
composants autorisés avec 
LMS(T) à définir. 
 
Contrôle de la 
granulométrie (Restriction 
nanométrique art 9.2 du 
règlement (UE) 
n°10/2011). 

Liste principale avec 
LMS(T) Aluminium = 
0,9 mg/kg. 
 
Les substances se 
présentant sous une 
forme nanométrique 
ne peuvent être 
utilisées que si elles 
sont expressément 
autorisées et 
mentionnées dans les 
spécifications. 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec LMS(T) Aluminium = 
0,9 mg/kg. 
 
Contrôle de la 
granulométrie (Restriction 
nanométrique art 9.2 du 
règlement (UE) 
n°10/2011). 

Substance classée selon le 
critère n°3. 

Silicate 
d'aluminium 

12141-
46-7 

Liste provisoire de 
composants autorisés avec 
LMS(T) à définir. 
 
Contrôle de la 
granulométrie (Restriction 
nanométrique art 9.2 du 
règlement (UE) n°10/2011) 

Liste principale avec 
LMS(T) Aluminium = 
0,9 mg/kg. 
 
Les substances se 
présentant sous une 
forme nanométrique 
ne peuvent être 
utilisées que si elles 
sont expressément 
autorisées et 
mentionnées dans les 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec LMS(T) Aluminium = 
0,9 mg/kg. 
 
Contrôle de la 
granulométrie (Restriction 
nanométrique art 9.2 du 
règlement (UE) 
n°10/2011). 

Substance classée selon le 
critère n°3. 



 
 
 
 
 

 
Page 13 / 53 

Avis de l’Anses 

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

spécifications. 

Soufre 7704-34-9 Liste provisoire de 
composants autorisés avec 
LMS = LD dans le produit 
ou objet fini. 

Liste principale. 
 
Les matériaux et 
objets en caoutchouc 
sont fabriqués selon 
des bonnes pratiques 
de fabrication de 
manière à ce que le 
taux de soufre libre 
soit aussi faible que 
possible avec une 
teneur indicative à 
0,2%. 

Liste principale      
           
Les matériaux et objets en 
caoutchouc sont fabriqués 
selon des bonnes 
pratiques de fabrication de 
manière à ce que le taux 
de soufre libre n’entraîne 
pas de migration vers 
l’aliment supérieure à 60 
mg/kg d’aliment 
(restriction n°4). 

Substance classée selon le 
critère n°6. 
 
Le GT propose de modifier la 
restriction proposée par « …le 
taux de soufre libre n’entraîne 
pas de migration vers l’aliment 
supérieure à 60 mg/kg 
d’aliment » 

Carbonate de 
magnésium 

39409-82-
0 

Liste principale 
 
Contrôle de la 
granulométrie (Restriction 
nanométrique art 9.2 du 
règlement (UE) 
n°10/2011). 
 
LMS générique de 60 
mg/kg. 
 
Ces activateurs doivent 
être conformes aux critères 
de pureté relatifs à certains 
éléments minéraux 
applicables aux charges 
minérales destinées aux 
caoutchoucs (cf chapitre 
charges note (1)) 

Liste principale 
 
Contrôle de la 
granulométrie 
(Restriction 
nanométrique art 9.2 
du règlement (UE) 
n°10/2011). 
 
LMS générique de 60 
mg/kg. 

Liste principale 
 
Contrôle de la 
granulométrie (Restriction 
nanométrique art 9.2 du 
règlement (UE) 
n°10/2011). 
 
LMS générique de 60 
mg/kg. 
 
Ces activateurs doivent 
être conformes aux 
critères de pureté relatifs à 
certains éléments 
minéraux applicables aux 
charges minérales 
destinées aux 
caoutchoucs (cf chapitre 
charges note (1)). 

Le GT propose de rajouter la 
mention « Ces activateurs 
doivent être conformes aux 
critères de pureté relatifs à 
certains éléments minéraux 
applicables aux charges 
minérales destinées aux 
caoutchoucs (cf chapitre 
charges note (1)). 

caoutchouc 
naturel 

0009006-
04-6 

Absente Liste principale. 
 
Variétés peu colorées 
et non fumées. Le 
caoutchouc naturel ne 
contient pas de p-
nitrophénol, d’acide 
borique ou de sels de 
sodium du 
pentachlorophénol. 
L’hydroxylamine ne 
doit pas être 
détectable dans le 
produit fini. Les 
produits finis fabriqués 
à partir de caoutchouc 
naturel portent 
l’étiquetage 
suivant :« Le 
caoutchouc naturel a 
été utilisé dans la 
fabrication de cet 
article ». 

Liste principale avec LMS 
générique de 60 mg/kg 
(restriction n°4). 
 
Variétés peu colorées et 
non fumées. Le 
caoutchouc naturel ne 
contient pas de p-
nitrophénol, d’acide 
borique ou de sels de 
sodium du 
pentachlorophénol. 
L’hydroxylamine ne doit 
pas être détectable dans 
le produit fini. Les produits 
finis fabriqués à partir de 
caoutchouc naturel portent 
l’étiquetage suivant :« Le 
caoutchouc naturel a été 
utilisé dans la fabrication 
de cet article ». 

Substance classée selon le 
critère n°6. 
 
Le GT émet des 
préoccupations liées aux 
allergies de contact dans le 
cas des sucettes et tétines 
pour nourrissons et enfants en 
bas âge (voir section 3.3). 

Résine 
résorcine-
formaldéhyde 

24969-11-
7 

Liste provisoire de 
composants autorisés. 
 
Teneur en formaldéhyde : 
LMS = 3 mg/kg+ LMS(T) = 
15 mg/kg (somme de la 
migration de 
hexaméthylènetétramine et 
formaldéhyde. 

Liste principale. 
 
Formaldéhyde : LMS = 
3 mg/kg + LMS(T) = 
15 mg/kg (somme de 
la migration de 
hexaméthylènetétrami
ne et formaldéhyde. 
 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
 
Teneur en formaldéhyde : 
LMS = 3 mg/kg+ LMS(T) = 
15 mg/kg (somme de la 
migration de 
hexaméthylènetétramine 
et formaldéhyde. 

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 critère 
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+ LMS à définir pour les 
autres substances de la 
formulation. 

Résorcine (1,3-
dihydroxybenzène) : 
LMS = 2.4 mg/kg. 
 
La composition des 
résines et la migration 
de ses constituants 
sont conformes au 
règlement (UE) 
n°10/2011. 

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

de classement  n°4) et 
favorise le maintien des LMS 
et LMST proposées au sein du 
projet d’arrêté en attendant 
l’évaluation de ces résines. 
 
 

Résine 
mélamine-
formaldéhyde 

9003-08-1 Liste provisoire de 
composants autorisés 
 
Teneur en formaldéhyde : 
LMS = 3 mg/kg + LMS(T) = 
15 mg/kg (somme de la 
migration de 
hexaméthylènetétramine et 
formaldéhyde 
 
+ LMS à définir pour les 
autres substances de la 
formulation. 

Liste principale. 
 
Formaldéhyde : LMS = 
3 mg/kg + LMS(T) = 
15 mg/kg (somme de 
la migration de 
hexaméthylènetétrami
ne et formaldéhyde. 
 
Mélamine (2,4,6-
triamino-1,3,5-triazine) 
: LMS = 2,5 mg/kg. 
 
La composition des 
résines et la migration 
de ses constituants 
sont conformes au 
règlement (UE) 
n°10/2011. 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
Teneur en formaldéhyde : 
LMS = 3 mg/kg+ LMS(T) = 
15 mg/kg (somme de la 
migration de 
hexaméthylènetétramine 
et formaldéhyde 
 
Teneur en Mélamine 
2,4,6-triamino-1,3,5-
triazine : LMS = 2,5 mg/kg 

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 critère 
de classement  n°4) et 
favorise le maintien des LMS 
et LMST proposées au sein du 
projet d’arrêté en attendant 
l’évaluation de ces résines. 
 

Résines de 
polymères 
synthétiques 

x Absente Liste principale. 
La composition des 
polymères et la 
migration de ses 
constituants sont 
conformes au 
règlement (UE) 
n°10/2011. 

Substance non autorisée. Substance classée selon le 
critère n°1 

Polymères 
synthétiques 

x Absente Liste principale.  
La composition des 
polymères et la 
migration de ses 
constituants sont 
conformes au 
règlement (UE) 
n°10/2011. 

Substance non autorisée. Substance classée selon le 
critère n°1 

Factices à 
caractère 
alimentaire 

x Liste provisoire de 
composants autorisés. 
 
Obtenus à partir d'huiles 
végétales alimentaires 
hydrogénées ou non. 
Qmax = 20% (arrêté du 9 
novembre 1994). 
 
LMS à définir selon la 
composition. 

Liste principale avec 
absence de LMS et 
Qmax = 20%.  
 
Obtenus à partir 
d'huiles et de graisses 
végétales alimentaires 
hydrogénées ou non. 
 
 
Seules les amines 
secondaires 
aliphatiques ou 
cycloaliphatiques sont 
utilisées en tant que 
régulateurs lors de la 
production des 
factices. Les agents 
régulateurs doivent 
avoir complètement 
réagi. 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec Qmax = 20%. 
 
Obtenus à partir d'huiles et 
de graisses végétales 
alimentaires hydrogénées 
ou non. 
 
Restrictions n°1 et 2. 
 
Seules les amines 
secondaires aliphatiques 
ou cycloaliphatiques sont 
utilisées en tant que 
régulateurs lors de la 
production des factices. 
Les agents régulateurs 
doivent avoir 
complètement réagi. 

Substance classée selon le 
critère n°3 et 4. 

Huiles de 
silicone 
(organopolysilox
ane avec 
groupes 
méthyle et/ou 
phényle) 

9006-65-9 Liste provisoire de 
composants autorisés. 
 
Conformes aux 
dispositions relatives aux 
élastomères de silicone 
destinés au contact 

Liste principale. 
 
 
Conformes aux 
dispositions relatives 
aux élastomères de 
silicone destinés au 

Liste provisoire de 
composants autorisés. 
 
Conformes aux 
dispositions relatives aux 
élastomères de silicone 
destinés au contact 

Substance classée selon le 
critère n°3.  
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alimentaire: cf. arrêté du 
25 novembre 1992 (J.O. 
du 17 décembre 1992) 

contact alimentaire: cf. 
arrêté du 25 novembre 
1992 (J.O. du 17 
décembre 1992). 

alimentaire: cf. arrêté du 
25 novembre 1992 (J.O. 
du 17 décembre 1992) 

Abiétate de 
sodium, 
potassium et 
ammonium 
(ainsi que les 
dérivés hydro et 
déhydro) 

x Liste provisoire de 
composants autorisés avec 
LMS à définir. 

Liste principale avec 
LMS générique = 60 
mg/kg. 

Liste provisoire de 
composants autorisés. 
 
Restrictions n°1 et 2.  

Substance classée selon le 
critère n°3. 

1,2-
benzoisothiazoli
ne-3-one 

2634-33-5 Liste provisoire de 
composants autorisés avec 
LMS = 1,2 mg/kg et 
Qm = 0,02%. 

Liste principale avec 
LMS = 0,5 mg/kg et 
Qmax = 0,02%. 

Liste provisoire de 
composants autorisés  
avec LMS = 0,5 mg/kg et 
Qmax = 0,02%. 
 

Substance classée selon le 
critère n°3. 
Evaluation en cours TP6 
biocides. 

2-
biphénylphénat
e de sodium 

132-27-4 Liste provisoire de 
composants autorisés avec 
Qm = 0,02% et LMS = LD. 
 

Liste principale avec 
LMS = ND et Qmax = 
0,02%. 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec Qmax = 0,02%. 
 
Restrictions n°1 et 2. 
 

Substance classée selon le 
critère n°3. 
Evaluation en cours TP6 
biocides. 

Nitrate 
d'ammonium 

6484-52-2 Liste provisoire de 
composants autorisés avec 
LMS à définir. 

Liste principale avec 
LMS générique = 60 
mg/kg. 

Liste provisoire de 
composants autorisés. 
 
Restrictions n°1 et 2. 

Substance classée selon le 
critère n°3. 

Sulfate 
d'aluminium 

10043-01-
3 

Liste provisoire de 
composants autorisés avec 
LMS(T) à définir. 

Liste principale avec 
LMS = 0,9 mg/kg. 

Liste principale avec LMS 
= 0,9 mg/kg. 

L’acide sulfurique est autorisé 
dans le règlement (UE) 
n°10/2011 et par extension le 
sulfate d’aluminium est 
autorisé également selon 
l’article 6.3 de ce même 
règlement. 

Alun (qualité 
Codex) 

10102-71-
3 

Liste provisoire de 
composants autorisés avec 
LMS(T) à définir. 

Liste principale avec 
LMS = 0,9 mg/kg. 

Liste principale avec LMS 
= 0,9 mg/kg. 

L’acide sulfurique est autorisé 
dans le règlement (UE) 
n°10/2011 et par extension 
l’alun (Sulfate d'aluminium et 
de potassium) est autorisé 
également selon l’article 6.3 
de ce même règlement. 

Nitrate de 
calcium 

10124-37-
5 

Liste provisoire de 
composants autorisés avec 
LMS à définir. 

Liste principale avec 
LMS générique = 60 
mg/kg. 

Liste provisoire de 
composants autorisés. 
 
Restrictions n°1 et 2. 
 

Substance classée selon le 
critère n°3. 

Brome 7726-95-
6 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec LMS à définir. 

Liste provisoire de 
composants 
autorisés. 

Liste provisoire de 
composants autorisés. 
 
Restrictions n°1 et 2. 
 

Substance classée selon le 
critère n°3. 

2-
Mercaptobenzo
thiazole 

149-30-4 Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec LMS = LD dans le 
produit ou objet fini 
 
Catégories A, B, C, D T 
T : QM = 0,05%. 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec Qm = ND dans 
le produit ou objet fini. 
 
Qmax = 0,05% 
(somme des 2-
Mercaptobenzothiazol
e). 

Liste provisoire de 
composants autorisés.  
 
Restrictions n°1 et 2. 
 
 
 

Substance classée selon le 
critère n°3. 
 
L'Anses n’est pas en mesure 
de se prononcer sur 
l'introduction de Qmax = 
0,05%. 

Sel de zinc de 
2-
mercaptobenzo
thiazole 
 

155-04-4 Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec LMS = LD dans le 
produit ou objet fini. 
Catégories A, B, C, D T 
T : QM = 1%. 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec Qm = ND dans 
le produit ou objet fini. 
 
Qmax = 0,05% 
(somme des 2-
Mercaptobenzothiazol
e). 

Liste provisoire de 
composants autorisés  
 
Restrictions n°1 et 2. 
 

Substance classée selon le 
critère n°3. 
 
L'Anses n’est pas en mesure 
de se prononcer sur 
l'introduction de Qmax = 
0,05%. 

Disulfure de 
dibenzothiazole 

120-78-5 Liste provisoire de 
composants autorisés avec 
LMS = LD. 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec Qm = ND et 
Qmax = quantum 

Liste provisoire de 
composants autorisés. 
 
Restrictions n°1 et 2. 

Substance classée selon le 
critère n°3. 
 
L'Anses n’est pas en mesure 
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satis. de se prononcer sur 
l'introduction de Qmax = 
quantum satis. 

N-tert-
butylbenzothiaz
ole-2-
sulfénamide 

95-31-8 Liste provisoire de 
composants autorisés avec 
LMS = LD. 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec Qm = ND et 
Qmax = quantum 
satis. 

Liste provisoire de 
composants autorisés.  
 
Restrictions n°1 et 2. 

Substance classée selon le 
critère n°3. 
 
L'Anses n’est pas en mesure 
de se prononcer sur 
l'introduction de Qmax = 
quantum satis. 

N-
cyclohexylbenz
othiazole-2-
sulfénamide 

95-33-0 Liste provisoire de 
composants autorisés avec 
LMS = LD. 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec Qm = ND et 
Qmax = quantum 
satis. 

Liste provisoire de 
composants autorisés.  
 
Restrictions n°1 et 2. 

Substance classée selon le 
critère n°3. 
 
L'Anses n’est pas en mesure 
de se prononcer sur 
l'introduction de Qmax = 
quantum satis. 

N, N'-
diphenylguanidi
ne 

102-06-7 Liste provisoire de 
composants autorisés avec 
LMS = LD. 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec Qm = ND et 
Qmax = quantum 
satis. 

Liste provisoire de 
composants autorisés. 
 
Restrictions n°1 et 2. 

Substance classée selon le 
critère n°3. 
 
L'Anses n’est pas en mesure 
de se prononcer sur 
l'introduction de Qmax = 
quantum satis. 

o-
Tolylbiguanidine 

93-69-6 Liste provisoire de 
composants autorisés avec 
LMS = LD. 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec Qm = ND et 
Qmax = quantum 
satis. 

Liste provisoire de 
composants autorisés. 
 
Restrictions n°1 et 2. 

Substance classée selon le 
critère n°3. 
 
L'Anses n’est pas en mesure 
de se prononcer sur 
l'introduction de Qmax = 
quantum satis. 

Disulfure de 
diméthyldiphény
lthiurame 

53880-86-
7 

Liste provisoire de 
composants autorisés avec 
LMS = LD. 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec Qm = ND et 
Qmax = 3% (somme 
des disulfures de 
thiurames). 
 

Liste provisoire de 
composants autorisés. 
 
Restrictions n°1 et 2. 

Substance classée selon le 
critère n°3. 
 
L'Anses n’est pas en mesure 
de se prononcer sur 
l'introduction de Qmax = 3% 
(somme des disulfures de 
thiurames). 

Tétrasulfure de 
di(pentaméthylè
ne)thiurame 

120-54-7 Liste provisoire de 
composants autorisés avec 
LMS = LD. 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec Qm = ND et 
Qmax = 3% (somme 
des disulfures de 
thiurames). 

Liste provisoire de 
composants autorisés. 
 
Restrictions n°1 et 2. 

Substance classée selon le 
critère n°3. 
 
L'Anses n’est pas en mesure 
de se prononcer sur 
l'introduction de Qmax = 3% 
(somme des disulfures de 
thiurames). 

Monosulfure de 
tétraméthylthiur
ame 

97-74-5 Liste provisoire de 
composants autorisés avec 
LMS = LD. 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec Qm = ND et 
Qmax = quantum 
satis. 

Liste provisoire de 
composants autorisés. 
 
Restrictions n°1 et 2. 

Substance classée selon le 
critère n°3. 
 
L'Anses n’est pas en mesure 
de se prononcer sur 
l'introduction de Qmax = 
quantum satis. 

Héxasulfure de 
di(pentaméthylè
ne)thiurame 

971-15-3 Absente Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec Qm = ND et 
Qmax = 3% (somme 
des disulfures de 
thiurames). 

Substance non autorisée. Substance classée selon le 
critère n°1. 
 
L'Anses n’est pas en mesure 
de se  prononcer sur 
l'introduction de Qmax = 3% 

Disulfure de 
tétra alkyl ou 
benzyl thiurame 
(alkyl = éthyl, 
méthyl). 

éthyl : 97-
77-8 
méthyl: 
137-26-8 
benzyl : 
10591-85-
2 

Liste provisoire de 
composants autorisés avec 
LMS = LD. 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec Qm = ND et 
Qmax = 3% (somme 
des disulfures de 
thiurames). 

Liste provisoire de 
composants autorisés. 
 
Restrictions n°1 et 2. 

Substance classée selon le 
critère n°3. 
 
L'Anses n’est pas en mesure 
de se  prononcer sur 
l'introduction de Qmax = 3% 
(somme des disulfures de 
thiurames). 

Ethylphényldithi
ocarbamate de 
zinc 

14634-93-
6 

Liste provisoire de 
composants autorisés avec 
LMS = LD. 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec Qm = ND ; LMS 
zinc = 5 mg/kg et  

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec LMS zinc = 5 mg/kg. 
 

Substance classée selon le 
critère n°3. 
 
L'Anses n’est pas en mesure 
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Qmax = 0,4%. Restrictions n°1 et 2. de se  prononcer sur 
l'introduction de Qmax = 0,4%. 

Dialkyls ou 
benzylthiocarba
mates de zinc   
(Alkyl = méthyl, 
éthyl, butyl) 

Benzyl : 
14726-36-
7 
Butyl : 
136-23-2 
Ethyl : 
14324-55-
1 
Méthyl : 
137-30-4 

Liste provisoire de 
composants autorisés avec 
LMS = LD. 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec Qm = ND ;  LMS 
zinc = 5 mg/kg et  
Qmax = 0,4% (somme 
des dialkyls ou 
phénylthiocarbamates 
de zinc). 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec LMS zinc = 5 mg/kg. 
 
 Restrictions n°1 et 2. 

Substance classée selon le 
critère n°3. 
 
L'Anses n’est pas en mesure 
de se  prononcer sur 
l'introduction de Qmax = 0,4% 
(somme des dialkyls ou 
phénylthiocarbamates de 
zinc). 

0,0 di-[1-
méthyléthyl]téra
thio-bis-
thioformate (= 
tétrasulfure de 
di-
(isopropylxanth
ogénate)) 

x Liste provisoire de 
composants autorisés avec 
LMS = LD. 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec Qm = ND et  
Qmax = quantum 
satis. 

Liste provisoire de 
composants autorisés. 
 
Restrictions n°1 et 2. 

Substance classée selon le 
critère n°3. 
 
L'Anses n’est pas en mesure 
de se  prononcer sur 
l'introduction de Qmax = 
quantum satis. 

Carbamate 
d'hexaméthylèn
e diamine 

143-06-6 Liste provisoire de 
composants autorisés avec 
LMS = LD. 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec Qm = ND et  
Qmax = quantum 
satis. 

Liste provisoire de 
composants autorisés. 
 
Restrictions n°1 et 2. 

Substance classée selon le 
critère n°3. 
 
L'Anses n’est pas en mesure 
de se  prononcer sur 
l'introduction de Qmax = 
quantum satis. 

Peroxyde de 
dibenzoyle 

94-36-0 Liste provisoire de 
composants autorisés avec 
LMS = LD. 
 
Absence de réaction 
positive aux peroxydes 
selon la méthode de la 
Pharmacopée 
Européenne. 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec LMS = ND et 
Qmax = 1,5% 
(sommes des 
peroxydes). 
 
Absence de réaction 
positive aux 
peroxydes selon la 
méthode de la 
Pharmacopée 
Européenne. 

Liste provisoire de 
composants autorisés.  
 
Absence de réaction 
positive aux peroxydes 
selon la méthode de la 
Pharmacopée 
Européenne. 
 
Restrictions n°1 et 2. 

Substance classée selon le 
critère n°3. 
 
L'Anses n’est pas en mesure 
de se  prononcer sur 
l'introduction de Qmax = 1,5%. 

Peroxyde de di-
tert-butyle 

110-05-4 Liste provisoire de 
composants autorisés avec 
LMS = LD. 
 
Absence de réaction 
positive aux peroxydes 
selon la méthode de la 
Pharmacopée 
Européenne. 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec LMS = ND et 
Qmax = 1,5% 
(sommes des 
peroxydes). 
Absence de réaction 
positive aux 
peroxydes selon la 
méthode de la 
Pharmacopée 
Européenne. 

Liste provisoire de 
composants autorisés. 
 
Absence de réaction 
positive aux peroxydes 
selon la méthode de la 
Pharmacopée 
Européenne.  
 
Restrictions n°1 et 2. 

Substance classée selon le 
critère n°3. 
 
L'Anses n’est pas en mesure 
de se  prononcer sur 
l'introduction de Qmax = 1,5% 
(sommes des peroxydes). 

Peroxyde de 
dicumyle 

80-43-3 Liste provisoire de 
composants autorisés avec 
LMS = LD. 
 
Absence de réaction 
positive aux peroxydes 
selon la méthode de la 
Pharmacopée 
Européenne. 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec LMS = ND et 
Qmax = 1,5% 
(sommes des 
peroxydes). 
Absence de réaction 
positive aux 
peroxydes selon la 
méthode de la 
Pharmacopée 
Européenne. 

Liste provisoire de 
composants autorisés. 
 
Absence de réaction 
positive aux peroxydes 
selon la méthode de la 
Pharmacopée 
Européenne.  
 
Restrictions n°1 et 2. 

Substance classée selon le 
critère n°3. 
 
L'Anses n’est pas en mesure 
de se  prononcer sur 
l'introduction de Qmax = 1,5% 
(sommes des peroxydes). 

Peroxyde de di-
(4-
chlorobenzoyle) 

94-17-7 Liste provisoire de 
composants autorisés avec 
LMS = LD. 
 
Absence de réaction 
positive aux peroxydes 
selon la méthode de la 
Pharmacopée 
Européenne. 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec LMS = ND et 
Qmax = 1,5% 
(sommes des 
peroxydes). 
Absence de réaction 
positive aux 
peroxydes selon la 

Liste provisoire de 
composants autorisés. 
 
Absence de réaction 
positive aux peroxydes 
selon la méthode de la 
Pharmacopée 
Européenne.  
 

Substance classée selon le 
critère n°3. 
 
L'Anses n’est pas en mesure 
de se  prononcer sur 
l'introduction de Qmax = 1,5% 
(sommes des peroxydes). 
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méthode de la 
Pharmacopée 
Européenne. 
 
 
 
 
 

Restrictions n°1 et 2. 

1,3 (ou1,4)-
bis(tert-
butylperoxydiiso
propyl)benzène 

(3) 

2212-81-9 Liste provisoire de 
composants autorisés avec 
LMS = LD pour le 1,4-
bis(tert-
butylperoxydiisopropyl)ben
zène.  
 
Absence de réaction 
positive aux peroxydes 
selon la méthode de la 
Pharmacopée 
Européenne. 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec LMS = ND et 
Qmax = 1,5% 
(sommes des 
peroxydes). 
Absence de réaction 
positive aux 
peroxydes selon la 
méthode de la 
Pharmacopée 
Européenne. 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
pour le 1,3-bis(tert-
butylperoxydiisopropyl)ben
zène. 
 
Absence de réaction 
positive aux peroxydes 
selon la méthode de la 
Pharmacopée 
Européenne.  
 
Restrictions n°1 et 2. 
 

Substance classée selon le 
Critère n°3. 
 
L'Anses n’est pas en mesure 
de se  prononcer sur 
l'introduction de Qmax = 1,5% 
(sommes des peroxydes). 
 
Le 1,4-bis(tert-
butylperoxydiisopropyl)benzèn
e n’est pas autorisé selon le 
critère n°1. 

2,5-bis(tert-
butylperoxy)-
2,5-
diméthylhexane 

78-63-7 Liste provisoire de 
composants autorisés avec 
LMS = LD. 
 
Absence de réaction 
positive aux peroxydes 
selon la méthode de la 
Pharmacopée 
Européenne. 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec LMS = ND et 
Qmax = 1,5% 
(sommes des 
peroxydes). 
Absence de réaction 
positive aux 
peroxydes selon la 
méthode de la 
Pharmacopée 
Européenne. 

Liste provisoire de 
composants autorisés. 
 
Absence de réaction 
positive aux peroxydes 
selon la méthode de la 
Pharmacopée 
Européenne.  
 
Restrictions n°1 et 2. 

Substance classée selon le 
critère n°3. 
 
L'Anses n’est pas en mesure 
de se  prononcer sur 
l'introduction de Qmax = 1,5% 
(sommes des peroxydes). 

Phénols 
butylés, 
isobutylés ou 
octylés 

68610-06-
0 

Substance classée en liste 
de substances non 
autorisée. 

Liste provisoire de 
composants autorisés. 
Catégorie A, B, C, D. 
La migration de la 
substance et de ses 
produits de 
dégradation est 
conforme à l'article 3 
du règlement du 27 
octobre 2004. 

L’Anses ne peut pas se 
prononcer sur 
l’introduction de cette 
substance en liste 
provisoire en se basant 
sur l'argumentaire fourni 
par les syndicats 
professionnels du 
caoutchouc. 

Cette substance a été classée 
par l’Anses (avis 2011-SA-
0183) en liste de substances 
non autorisées selon le critère 
n°2. 

Phénols 
styrénés. 

61788-44-
1 

Substance classée en liste 
de substances non 
autorisée. 

Liste provisoire de 
composants autorisés. 
Catégorie A, B, C, D. 
La migration de la 
substance et de ses 
produits de 
dégradation est 
conforme à l'article 3 
du règlement du 27 
octobre 2004. 

L’Anses ne peut pas se 
prononcer sur 
l’introduction de cette 
substance en liste 
provisoire en se basant 
sur l'argumentaire fourni 
par les syndicats 
professionnels du 
caoutchouc. 

Cette substance a été classée 
par l’Anses (avis 2011-SA-
0183) en liste de substances 
non autorisées selon le critère 
n°2. 

Condensats 
diphénylamine/a
cétone 

68412-48-
6 

Substance classée en liste 
de substances non 
autorisée. 

Liste provisoire de 
composants autorisés. 
Catégorie C, D. 
La migration de la 
substance et de ses 
produits de 
dégradation est 
conforme à l'article 3 
du règlement du 27 
octobre 2004. 

L’Anses ne peut pas se 
prononcer sur 
l’introduction de cette 
substance en liste 
provisoire en se basant 
sur l'argumentaire fourni 
par les syndicats 
professionnels du 
caoutchouc. 

Cette substance a été classée 
par l’Anses (avis 2011-SA-
0183) en liste de substances 
non autorisées selon le critère 
n°2. 

Diphénylamine 
octylée 

68411-46-
1 

Substance classée en liste 
de substances non 
autorisée. 

Liste provisoire de 
composants autorisés. 
Catégorie C, D. 
La migration de la 

L’Anses ne peut pas se 
prononcer sur 
l’introduction de cette 
substance en liste 

Cette substance a été classée 
par l’Anses (avis 2011-SA-
0183) en liste de substances 
non autorisées selon le critère 

                                            
(3) Le (1,4)-bis(tert-butylperoxydiisopropyl)benzène est apparu dans l’avis 2011-SA-0183 suite à une erreur de 

transcription. L’Anses propose de retirer cette substance et d’afficher uniquement le 1,3-bis(tert-
butylperoxydiisopropyl)benzène. 
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substance et de ses 
produits de 
dégradation est 
conforme à l'article 3 
du règlement du 27 
octobre 2004. 
 
 

provisoire en se basant 
sur l'argumentaire fourni 
par les syndicats 
professionnels du 
caoutchouc. 

n°2. 

1,3,5-Triméthyl-
2,4,6-tris(3,5-di-
tert-butyl-4-
hydroxybenzyl)b
enzène 

1709-70-2 Substance classée en liste 
de substances non 
autorisée. 

Liste provisoire de 
composants autorisés. 
Catégorie A, B, C, D, 
T. 
T : Qmax = 0.3%. 
La migration de la 
substance et de ses 
produits de 
dégradation est 
conforme à l'article 3 
du règlement du 27 
octobre 2004. 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec LMS générique de 
60 mg/kg (restriction n°4). 
Catégorie A, B, C, D, T. 
T : Qmax = 0.3%. 
 

Cette substance est placée en 
liste provisoire car présente 
dans la règlementation UE n° 
10/2011 et dans l’arrêté du 
9/11/1994.  

N-(1,3-
diméthylbutyl)-
N'-phényl-p-
phénylènediami
ne 

793-24-8 Substance classée en liste 
de substances non 
autorisée. 

Liste provisoire de 
composants autorisés. 
Catégorie D. 
La migration de la 
substance et de ses 
produits de 
dégradation est 
conforme à l'article 3 
du règlement du 27 
octobre 2004. 

L’Anses ne peut pas se 
prononcer sur 
l’introduction de cette 
substance en liste 
provisoire en se basant 
sur l'argumentaire fourni 
par les syndicats 
professionnels du 
caoutchouc. 

Cette substance a été classée 
par l’Anses (avis 2011-SA-
0183) en liste de substances 
non autorisées selon le critère 
n°2. 

Dinonylphényl-
bis-
(nonylphenyl)ph
osphite 

54771-30-
1 

Substance classée en liste 
de substances non 
autorisée. 

Liste provisoire de 
composants autorisés. 
Catégorie A, B, C, D. 
La migration de la 
substance et de ses 
produits de 
dégradation est 
conforme à l'article 3 
du règlement du 27 
octobre 2004. 

L’Anses ne peut pas se 
prononcer sur 
l’introduction de cette 
substance en liste 
provisoire en se basant 
sur l'argumentaire fourni 
par les syndicats 
professionnels du 
caoutchouc. 

Cette substance a été classée 
par l’Anses (avis 2011-SA-
0183) en liste de substances 
non autorisées selon le critère 
n°2. 

Sébaçate de 
bis(2-
éthylhexyle) 

122-62-3 Liste provisoire de 
composants autorisés avec 
LMS(T) = 1,5 mg/kg 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec LMS = 1,5 mg/kg 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec LMS(T) = 1,5 mg/kg 

Le GT ESPA ne recommande 
pas de transformer une 
LMS(T) en une LMS pour une 
substance. 

Dicaprylate de 
triéthylèneglycol 

106-10-5 Liste provisoire de 
composants autorisés avec 
LMS à définir. 

Liste provisoire de 
composants autorisés. 
 
La migration de la 
substance de départ 
est conforme à l'article 
3 du règlement du 27 
octobre 2004. 

Liste provisoire de 
composants autorisés. 
 
 
Restrictions n°1 et 2. 

Substance classée selon le 
critère n°3. 

Polybutènes Dont 
9003-29-6 
et 9003-
28-5 
((poly(but-
1-ène)) 

Liste provisoire de 
composants autorisés. 
 
Terme générique : 
LMS à définir en fonction 
de la nature chimique du 
polymère, des restrictions 
applicables sur les 
monomères de départ et 
du procédé de 
polymérisation. 
 
But-1-ène et But-2-ène : 
Limite de migration 
spécifique générique = 60 
mg/kg 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec LMS générique = 
60 mg/kg pour le But-
1-ène et But-2-ène. 
 
La migration des 
autres constituants est 
conforme à l'article 3 
du règlement du 27 
octobre 2004. 

Liste provisoire de 
composants autorisés                    
avec LMS générique de 
60 mg/kg pour But-1-ène 
et But-2-ène. 
 
Pour les autres 
substances, application 
des restrictions n°1 et 2.  

Substances classées selon le 
critère n°3 et 4. 

Esters de 
colophane, 
modifiée ou 
non. Esters des 
acides de la 

 Liste provisoire de 
composants autorisés. 
 
Limite de migration 
spécifique générique = 60 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec LMS générique = 
60 mg/kg pour : Ester 
de colophane avec le 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec LMS générique de 
60 mg/kg.   
                               

Application du critère n°4 pour 
les substances autres que  
Ester de colophane avec le 
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 le 
méthanol (CAS 8050-
15-5), avec le glycérol, 
avec le pentaérythritol. 
 
La migration des 
autres constituants est 
conforme à l'article 3 
du règlement du 27 
octobre 2004. 

Application des restrictions 
n°1 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) ; Colophane 
hydrogénée ; 
Ester de colophane hydrogéné 
avec le méthanol (CAS 8050-
15-5), avec le glycérol, avec le 
pentaérythritol. 

Résines 
terpéniques, 
polyterpènes 

9003-74-1 Liste provisoire de 
composants autorisés avec 
LMS à définir. 

Liste provisoire de 
composants autorisés. 
 
La migration de la 
substance et de ses 
produits de 
dégradation est 
conforme à l'article 3 
du règlement du 27 
octobre 2004. 

Liste provisoire de 
composants autorisés.   
 
Restrictions n°1 et 2. 

Substances classées selon le 
critère n°3 et 4. 

4,4'-
oxybis(benzène
sulfonylhydrazid
e) 

80-51-3 Liste provisoire de 
composants autorisés avec 
LMS à définir pour la 
substance de départ ainsi 
que sur les produits de 
dégradation. 

Liste provisoire de 
composants autorisés. 
 
La migration de la 
substance et de ses 
produits de 
dégradation est 
conforme à l'article 3 
du règlement du 27 
octobre 2004. 

Liste provisoire de 
composants autorisés. 
 
Restrictions n°1 et 2. 

Substances classées selon le 
critère n° 3. 

Copolymères 
des acides 
acrylique, 
méthacrylique 
et maléique 
avec: le styrène, 
le méthyl-vinyl 
éther, le 
vinylversatate, 
le butadiène et 
leurs sels de 
sodium, 
potassium, 
ammonium (PM 
moyen > 1000) 

x Liste provisoire de 
composants autorisés. 
 
LMS(T) = 6 mg/kg en acide 
acrylique. 
LMS(T) = 6 mg/kg en acide 
méthacrylique. 
LMS (butadiene) = LD + 
QM = 1 mg/kg. 
 
A définir pour le méthyl-
vinyl éther, le 
vinylversatate. 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec LMS(T) = 6 
mg/kg en acide 
acrylique ; LMS(T) = 6 
mg/kg en acide 
méthacrylique ; LMS 
(butadiene) = LD et 
Qm = 1 mg/kg. 
 
La migration du 
méthyl-vinyl éther et 
du vinylversatate est 
conforme à l'article 3 
du règlement du 27 
octobre 2004. 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec LMS(T) = 6 mg/kg en 
acide acrylique ; 
LMS(T) = 6 mg/kg en 
acide méthacrylique ; 
LMS (butadiene) = LD et 
Qm = 1 mg/kg. 
 
Restrictions n° 1 et 2  pour 
le méthyl-vinyl éther et le 
vinylversatate. 

Substances classées selon le 
critère n° 3. 

Copolymères-
blocs de 
polyéthylène 
et/ou de 
polypropylène 
glycol avec des 
poIyisocyanates 
et/ou des 
polyuréthannes 

x Liste provisoire de 
composants autorisés. 
 
Dosage des Amines 
Aromatiques Primaires 
 LMS≤ 0,01 mg/kg. 
 
LMS à définir pour les 
monomères de départ. 

Liste provisoire de 
composants autorisés  
 
La migration des 
substances de départ 
est conforme à l'article 
3 du règlement du 27 
octobre 2004. 

Liste provisoire de 
composants autorisés.  
 
Dosage des Amines 
Aromatiques Primaires 
LMS≤ 0,01 mg/kg. 
 
Restrictions n°1 et 2. 

Substances classées selon le 
critère n° 3. 

Sels de sodium, 
de potassium et 
d'ammonium de 
l'acide alkyl (C4 
- C16) 
sulfosuccinique 

x Liste provisoire de 
composants autorisés avec 
LMS à définir. 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec LMS générique = 
60 mg/kg. 

Liste provisoire de 
composants autorisés. 
 
 
Restrictions n°1 et 2. 

Substances classées selon le 
critère n° 3. 

Sel de sodium 
de l'acide 1-n 
alcène (C12 - 
C20) sulfonique 

x Liste provisoire de 
composants autorisés avec 
LMS à définir. 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec LMS générique = 
60 mg/kg. 

Liste provisoire de 
composants autorisés. 
 
 
Restrictions n°1 et 2. 

Substances classées selon le 
critère n° 3. 

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 
et d'ammonium 
de l'acide 
naphtalène 
sulfonique 

composants autorisés avec 
LMS à définir. 

composants autorisés 
avec LMS générique = 
60 mg/kg. 
 
Respect des 
restrictions relatives 
au formaldéhyde. 

composants autorisés. 
 
 
Restrictions n°1 et 2. 

critère n° 3 et 4. 

Alcane 
sulfonates en 
C8- C20 

x Liste provisoire de 
composants autorisés avec 
LMS à définir. 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec LMS générique = 
60 mg/kg. 

Liste provisoire de 
composants autorisés. 
 
Restrictions n°1 et 2. 
 

Substances classées selon le 
critère n° 3. 

Alkyl (C3 - C18) 
arène (= 
naphtalène, 
benzène) 
sulfonates, 
sulfates et 
phosphates et 
leurs sels de 
sodium ou de 
calcium 

x Liste provisoire de 
composants autorisés avec 
LMS à définir. 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec LMS générique = 
60 mg/kg. 

Liste provisoire de 
composants autorisés. 
 
 
Restrictions n°1 et 2. 

Substances classées selon le 
critère n° 3. 

Tripolyphosphat
es de sodium 

7758-29-4 Liste provisoire de 
composants autorisés avec 
LMS à définir. 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec LMS générique = 
60 mg/kg. 

Liste provisoire de 
composants autorisés. 
 
Restrictions n°1 et 2. 

Substances classées selon le 
critère n° 3. 

Produits de 
condensation 
de l'oxyde 
d'éthylène sur 
les alcools (C3 - 
C18), les alkyl 
(C4 - C9) 
phénols et leurs 
dérivés 
sulfonés, 
sulfatés ou 
phosphatés 

x Liste provisoire de 
composants autorisés avec 
LMS à définir. 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec LMS générique = 
60 mg/kg. 

Liste provisoire de 
composants autorisés. 
 
Restrictions n°1 et 2. 

Substances classées selon le 
critère n° 3 et 4. 

Produits de 
condensation 
de l'oxyde 
d'éthylène sur 
les amines 
grasses (C12 - 
C18) primaires, 
secondaires ou 
tertiaires 

x Liste provisoire de 
composants autorisés avec 
LMS à définir. 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec LMS générique = 
60 mg/kg. 

Liste provisoire de 
composants autorisés. 
 
 
Restrictions n°1 et 2. 

Substances classées selon le 
critère n° 3 et 4. 

Produits de 
condensation 
de l'oxyde 
d'éthylène et/ou 
de l'oxyde de 
propylène sur 
un mono ou 
polyalcool de 
C8 à C18 

x Liste provisoire de 
composants autorisés avec 
LMS à définir. 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec LMS générique = 
60 mg/kg. 

Liste provisoire de 
composants autorisés. 
 
 
Restrictions n°1 et 2. 

Substances classées selon le 
critère n° 3 et 4. 

Polyalcoxyester
s d'acides gras 
pairs de C8 à 
C24. 

x Liste provisoire de 
composants autorisés avec 
LMS à définir. 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec LMS générique = 
60 mg/kg. 

Liste provisoire de 
composants autorisés. 
 
 
Restrictions n°1 et 2. 

Substances classées selon le 
critère n° 3. 

2, 4, 7, 9-
tétraméthyldéc-
5-yne-4,7-diol 

x Liste provisoire de 
composants autorisés avec 
LMS à définir. 
Qm = 0.1%. 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec LMS générique = 
60 mg/kg et Qmax = 
0,1%. 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec Qmax = 0,1%. 
 
Restrictions n°1 et 2. 
 

Substances classées selon le 
critère n° 3. 

5-
vinylnorbornène 

3048-64-4 Liste provisoire de 
composants autorisés avec 
LMS à définir. 

Liste provisoire de 
composants autorisés 
avec LMS = 0,05 
mg/kg (Pays- Bas). 

Liste provisoire de 
composants autorisés. 
 
Restrictions n°1 et 2. 

L’Anses avait proposée 
d’inclure cette substance en 
liste provisoire avec une 
restriction « à définir ». 
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Le GT ESPA n’est pas en 
mesure de se prononcer sur 
l’application d’une LMS = 0,05 
mg/kg. 

Sulfate de 
baryum 

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 
critère n° 6. 
 
 

ANNEXE 3 : PROJET D’ARRETE RELATIF AUX MATERIAUX ET OBJETS EN CAOUTCHOUC DESTINES A 

ENTRER EN CONTACT AVEC DES DENREES ALIMENTAIRES ET AUX SUCETTES POUR NOURRISSONS ET 

ENFANTS EN BAS-AGE. 
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