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Laboiatoire national de métrologie et d’essais



Réglementation de I'Union Européenne < LNE

Deux niveaux de reglementation

L’Europe et L'Etat Membreﬁ@@@m@@
b Im
ot 7 2”’@
%

Reglement n °1935/2004
+ reglements/directives
spéecifiques

-***,‘

Législations
des
Etats-membres

En I'absence de mesures
spécifiques , l'article 6 du
reglement n’empéche pas
les Etats membres de
maintenir ou d’adopter des
dispositions nationales
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Réglementation de I'Union Européenne 7 LNE

Evaluation et gestion du risque en Europe eten Fra  nce
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non harmonisées

N d'harrmonisaton

y & #
J bt

" ./ GDR —Marcoule — 1/04/2014 Contexte reglementaire des matériaux au contact des aliments 4




Réglementation de I'Union Européenne LNE

ResPonsablllte des autorités européennes
Articles 7, 11, 12, 24 du reglement CE n°1935/2004

o2 Food Safety Auu,
u.\?} :

((\‘(\-\ss‘\on Europée/)
&

efsam ?2

European Food Safety Authori

/ \/\/ Instruit des dossiers
v' Autorise les pour toute substance

substances sous nouvelle
forme de mesures _
spécifiques ¥ Rend les avis v' Aide les Etats-
- scientifiques dans les 6 Membres dans
v" Publie les mois reconductible 1 fois lapplication de la
coordonnées des v T : réalementation
autorités nationales “?‘”an.et Ies\aws <
scientifiques a la
v’ Contrdle I'activité de Commission et Etats-

\\ 'EFSA / Membres k /
v" Publie les avis

scientifiqgues

v Publie les guides pour la
constitution des dossiers
de demande
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Réglementation de I'Union Européenne

Responsabilités des Etats-Membres
Articles 9, 18, 24, 25 du reglement CE n°1935/2004

v

v

v

Réceptionne les demandes
d’autorisation de substance

Prend des mesures de
sauvegarde

Réalise les opérations
d’Inspection et de contréle

K Définit et prend les sanctions/
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Dispositions applicables aux
matériaux et objets destineés
- ‘au contact des aliments dans
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Réglementation de I'Union Européenne
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Les materiaux et objets concernés et exclus
Article 1 du reglement CE n°1935/2004

Matériaux et objets déja Matériaux et objets
en contact au contact destinés au contact
avec les aliments o/ avec les aliments

Les matériaux d ‘enrobage Matériaux et
et d’enduit susceptibles objets sous forme
d'étre consommeés  $§ d'antiquités $§

Matériaux et objets dont on peut
raisonnablement prévoir qu’ils
seront mis en contact avec des

denrées alimentaires ou
transféreront leurs constituants
aux denrées alimentaires dans les
conditions normales ou prévisibles
de leur emploi. J

Installations fixes, publiques
ou privées, servant a la
distribution de I'eau  $§

:’?}f GDR — Marcoule — 1/04/2014 Contexte reglementaire des matériaux au contact des aliments 8



Réglementation de I'Union Européenne 7 LNE

Les exigences geneérales pour les matériaux et objet s
Article 3 du reglement CE n°1935/2004

Trois exigences pour les matériaux et objets

f Ne pas présenter de danger pour la santé humaine \

Ne pas altérer la composition des aliments
(Dérogation possible pour les emballages actifs avec additifs alimentaires)

Ne pas modifier les caractéristiques organoleptiques des aliments
\ (Dérogation possible pour les emballages actifs avec additifs alimentaires) /

En respectant des regles pour leur fabrication et  eur commercialisation

(" )
Etre fabriqués en suivant de bonnes pratiques (Reglement CE n°2023/2006)

Ne pas induire le consommateurs en erreur (Etiquetage, publicité, présentation)

J
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Réglementation de I'Union Européenne
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Les matériaux et objets concernés
par des mesures spécifiques
Article 5 et annexe | du reglement CE n°1935/2004

o0 Matieres plastiques O Matériaux et objets actifs / intelligents
o Pellicule de cellulose régénérée 0  Colles
0 o Liege
o Papiers et cartons 0 Reésines échangeuses d’ions
0 Céramiques o Encres d'imprimerie
i) Verre 4mmi o Silicone
o Métaux et alliages ©
o Bois
o Textiles
o Cires
&‘:,! GDR — Marcoule — 1/04/2014 Contexte reglementaire des matériaux au contact des aliments 10



Réglementation de I'Union Européenne
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Les mesures speécifiques par groupe de materiaux et objets
Article n5 du reglement CE n°1935/2004

Listes de substances autorisées
Criteres de pureté des substances
Conditions d’emploi des substances
Limites de migration spécifique
Limite de migration globale

© O O O O O

Prescriptions liees au contact buccal

7/ GDR - Marcoule — 1/04/2014 Contexte reglementaire des matériaux au contact des aliments 11
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Réglementation de I'Union Européenne

Les dispositions concernant l'autorisation des subs tances

0)
0)
0)
0]
0]
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Articles 8, 9, 10, 11 et 12 du reglement CE n©1935/ 2004

Dépobt d’un dossier pour toute substance nouvelle

Interdiction des substances dont I'innocuité n’est pas demontrée
Avis par 'EFSA dans les 6 mois reconductible 1 fois

Autorisation des substances avec restrictions eventuelles d’emploi
Maodification, suspension ou revocation des autorisations
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Réglementation de I'Union Européenne

Les regles d 'étiquetage
Article 15 du reglement CE n°1935/2004

0 Mention « pour contact alimentaire »
o0 Mention « convient pour aliment » ou mention spécifique

o Symbole

o Conditions particulieres d’emploi
0 Raison sociale, adresse du fabricant ou du vendeur
o Identification de tracabilité

-
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Réglementation de I'Union Européenne
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Déclaration écrite de conformité et documentation
Article 16 du reglement CE n©1935/2004

We,  XOOOKKXXXXXXX ( XXB@ESHare that ey X Xims of e types
XXXXX, XXXXX, XXXXX

o Obligatoire pour les matériaux et objets qui font e e e S

Commission Regulation 10/2011, that will be in force 1* May 2011,(See disclaimer below. )
Directive and its up to and

I'objet de mesures specifiques 5 EREER TSI 11 e s o s

into contact with food)
E. FDA Section 21 CFR Ch. 175.300 and 176.170
ale 21.03.1973 and its

F. Decreto Ministeriale 21. up to and oM
of 23.04.2008, No. 144

Films were tested according to latest directives in the following simulant to obtain global migration values.

0 Ladéclaration de conformité doit S'appuyer sur | Eam,  oas
une documentation démontrant la conformité e Lk

All polymers and additives in the composition of above mentioned films appear in the positive list of

d esm até 1 aux et o bj ets e e L L L TR DL

During the production of our Y X Xfilms we use addiives which are included in the incompiete list of
aaditives in Annex | of EC Directive 1072011

SPECIFIC MIGRATION LIMITS
We inform that for some of the additives that are used du im production has

ring M)qi Specific
Migration Limits. We confirm that, according fo our calculations, we d ‘exceed the specific migration
\\\\\ s.

o Pour les matériaux non harmonisées, les états- T —

Siip Agent 68400 5 mg/kg
18820 ~ 38840 -68320 06-5-6mgkg

membres peuvent exiger des déclarations Ereasemm s
écrites de conformite

DUAL USE ADDITIVES :
‘We confirm that our films may contain following food additives

Chemical Name Cas or PM Ref | ENumber
Number
Mono/diglycerides of fatty acids PM/Ref: 56486 E47
thetic silica CAS no 7631-86-9 ES5
Titanium dioxide PM/Ref: 93440 E17
Calcium Carbonate CAS no 471-34-1 E17

y » ’
J et
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Réglementation de I'Union Européenne “Z LN

Le pregréa, sne passion & partager

Une obligation de tracabilité des matériaux et des substances
Article 17 du reglement CE n°1935/2004

« La capacité de retracer, a travers toutes les etapes de la
fabrication, de la transformation et de la distribution, le
cheminement d’un matériau ou d’'un objet. »

¥ I
— = ..k Ou'est il amive ?
Paurguai ce
mauwais goilt 7

- iy
i’ Aqui avons nous livré nos
= emballages 7

Quels sort les ingédients
dans cette matiéne
premiére 7

5

-

Quels zont les clients qui ont
&té livres avec ce lot 7

.

emballage ¢
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Les mesures
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& groupe de matériaux,
% objets et procédés
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Réglementation de I'Union Européenne 7 LNE

Les groupes de matériaux, objets et procedes
avec mesures spécifigues harmonisées

Matieres Procédeés de Composes Tétines et
plastiques recyclage des epoxydiques sucettes en
matieres élastomere
Reglement UE plastiques Reglement CE
n°10/2011 n°1895/2005 Directive
Reglement CE n°93/11/CEE
n°282/2008
4 4 4 4
Céramiques Pellicule de Matériaux et
cellulose objets actifs et
Directive régéenérée intelligents
n°84/500/CEE
révisée par la Directive Reglement CE
directive n°2007/42/CEE n°450/2009
n°2005/31/CEE
4 4 4

GDR — Marcoule — 1/04/2014 Contexte reglementaire des matériaux au contact des aliments 17




La legislation francaise
Transpositions
et mesures specifiques
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Législation francaise : transposition & mesures spécifiques -/ LNE

‘Mesures spécifiques nationales
(Article 6 du reglement CE n©1935/2004)

En I'absence de mesures spécifiques visees a l'article 5, le
présent réglement n’'empéche pas les Etats membresd e
maintenir ou d'adopter des dispositions nationales a
condition qu’elles soient conformes aux regles du traité.
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Législation francaise : transposition & mesures spécifigues -/ LNE

|
& pregria, une passion & partager

Les textes de base

o Deécret n2007/766 et décret n°1469/2008 ainsi que les a rticles 4 et 5 du
décret N92/631(pour pour les matériaux traités par ra yonnement
ijonisants et matériaux au contact des aliments pour animaux)

o Fiche générale DGCCRF sur les matériaux au contact des aliments (sur
le site de la DGCCREF : http://www.economie.gouv.fr/dgccrf/Materiaux-au-
contact-des-denrees-alimentaires )

;,, GDR — Marcoule — 1/04/2014 Contexte reglementaire des matériaux au contact des aliments 20



Législation francaise: transpositions & mesures spécifiques -/ LNE

Décret n2008/1469
Révision du décret n2007/766

o Maintien des dispositions sur les produits de nettoyage des matériaux au
contact des aliments

0 Rappel des mesures spécifiques francaises (Arrétes)

o Obligation d’établir une déclaration écrite de conformité pour les
matériaux couverts par un arréte

0 Maintien des articles 4 et 5 du décret n92/631 concernant les matériaux
traités par rayonnements ionisants et les matériaux au contact des
aliments pour animaux

7/ GDR - Marcoule — 1/04/2014 Contexte reglementaire des matériaux au contact des aliments 21




Législation francaise: transpositions & mesures spécifiques -/ LNE

Les groupes de matériaux, objets et procedes
avec transposition de textes européens

Pellicule de Tétines et
Céramique cellulose sucettes en
régéenérée caoutchouc
Directive
n°84/500 Directive Directive
modifiée par la °
oo n°2007/42/CEE n"9SILL/CEE
n°2005/31/CEE
4 /4 4
Arrété du Arrété du ArTété du
7/11/85 modifié 4/09/93 modifié
Az o as 9/11/1994
par I'arréte du par I'arréte du (article 8)
23/05/2006 21/10/2004
4 v 4
'“,4 GDR - Marcoule — 1/04/2014 Contexte reglementaire des matériaux au contact des aliments 22
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Législation frangaise: transpositions & mesures spécifiques -/ LNE
Les groupes de materiaux, objets et procedés
avec mesures spécifigues reglementaires francaises
Caoutchouc Silicone Bois Acier
inoxydable
Arrété du Arrété du Arrété du
9/11/94 modifié 25/11/1992 15/11/1945 Arrété du
par les arrétés 13/01/1976
du 9/08/2005 et
19/12/2006
4 4 4 4
Aluminium et Materiaux Produits de Cuivre, zinc,
alliages traités par nettoyage des acier galvanisé
rayonnements materiaux
Arrété du lonisants Arrété du
27/08/1987 Arrété du 28/06/1912 et du
Arrété du 8/09/1999 15/11/1945
23/06/2006
4 4 4 4
,Q;«;'* GDR — Marcoule — 1/04/2014 Contexte reglementaire des matériaux au contact des aliments 23



Législation francaise: transpositions & mesures spécifiques -/ LNE

Les groupes de materiaux, objets et procedés
avec recommandations francaises (Site DGCCRF)

Papier/carton Acier Métaux divers Bois
Notes Note Note Note
d’informations d’'information d’information d’'information
DGCCRF DGCCRF DGCCRF DGCCRF
n°2004/64 et n°2004/64 mise n°2004/64 mise n°2006/58
2006/156 a jour en 2009 a jour en 2009
4 4 4 4
I Verre 4mml Emballages Matériaux Matiéres
imprimeés multi-couches colorantes
Note
d’'information Avis du CSHPF Note Circulaire n°176
DGCCRF du 7/11/95 et d’'information et ses
n°2004/64 fiche DGCCRF DGCCRF amendements +
« Encres » n°2004/64 Avis de 'AFSSA
4 4 4 4

:,4 GDR - Marcoule — 1/04/2014 Contexte reglementaire des matériaux au contact des aliments 24




Législation francaise: transpositions & mesures spécifiques -/ LNE

progre

Recommandations francaises pour le verre (Site DGCC  RF)

Aprés contact avec de 'acide acétique 4% (24 h a 22°C), détermination de la migration
spécifique du plomb et du cadmium par spectrophotométrie d'absorption ou d’émission atomique

Catégories Pb Cd

Catégorie 1 :Objets non remplissables et objets remplissablesrfypris les ustensiles de
cuisson) dont la profondeur interne, mesurée dapeint le plus bas et le plan horizontal
passant par le bord supérieur, est inférieure aleeg25 mm. 0,8 0,07
(Limites en mg/dm?)

Catégorie 2 :Objets remplissables autres que :

- Les emballages ou récipients de stockage d'ureitasupérieure a 3 litres
- Les ustensiles de cuisson. 4,0 0,3
(Limites en mg/l)

Catégorie 3 :Ustensiles de cuisson (autres que ceux de la a&é€bg emballages et récipient
de stockage d'une capacité supérieure a 3 litres.
(Limites en mg/l)

v)

1,5 0,1

Contact buccal(concerne tout objet décoré extérieurement sur@0de hauteur, mesurée a 2 0,2
partir du bord supérieur.)
(Limites en mg/article)

:,, GDR — Marcoule — 1/04/2014 Contexte reglementaire des matériaux au contact des aliments 25
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Evolutions de la legislation
européenne sur les
céramiques et ses

conséquences pour le verre
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Evolution de la Iégislation européenne sur les céramiques -/ LNE

Les pistes pour réviser la directive n ~ °84/500/CEE
(Céramiques)

0 Abaissement des limites de migration du plomb (= 400) et du cadmium (= 60)
o Ajout de nouveaux éléments soumis a LMS
o Modification des conditions de réalisation des essais

o Extension a d’autres matériaux (Vitrocéramiques, email, verre)

Un projet de texte existe. Le planning des travaux a ete réévalue.
Les travaux sont en cours avec le JRC sur les métho  des d’analyse

:,4 GDR - Marcoule — 1/04/2014 Contexte reglementaire des matériaux au contact des aliments 27



Contexte normatif des
| matériaux et objets destines
¢ au contact avec les aliments
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Normalisation des matériaux au contact des aliments -/ LNE

Structure CEN et ISO « Matériaux au contact des alim  ents »
(avec structure francaises correspondantes)

CEN/TC 194 (aFNOR

D21A)

CEN/SC 1 (AFNOR D21B)

Méthodes d’essais

Ustensiles au contact des e
chimiques pour les MCDA

aliments

WG1 (AFNOR UNM 80) WGL1 (AFNOR D21B)

Articles culinaires Migration globale

WG?2 (AFNOR D21B)

WG3 (AFNOR BNCT V10) Méthodes pour
Articles non métalliques monomeres
pour la table WG3 (AFNOR D21B)
WG4 (AFNOR D29A) Emission des métaux
Coutellerie et articles

WG4 (AFNOR D21B)
connexes .
Formats normalisés

ISO/TC 186 (AFNOR D214) WG5 (AFNORI D218)
Coutellerie, couverts, Revétements polymeres
. : T sur métal
orfevrerie metallique WG6 (AFNOR D21B)

Revétements polyméres
O/TC 166 (AFNOR D21B

WGS8 (AFNOR D21B s s
Articles en céramique, en Méthod ( dér ,)
Z : etnodes pour aerives
verre & céramique &poxy
: :,, GDR — Marcoule — 1/04/2014 Contexte reglementaire des matériaux au contact des aliments 29
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Normalisation des matériaux au contact des aliments - LNE

Programme des travaux du groupe francais D21B

o0 Revision des normes de méthodes de dosage de la migration globale pour
les matiéres plastiques (Série EN 1186)

0 Suivi des travaux de révision des méthodes de dosage de la migration
spécifique pour les matieres plastiques (Série EN 13130)

0 Suivi des travaux de révision de la norme EN 1388 concernant le dosage de
la migration du plomb et du cadmium

0 Suivi des travaux de I'lSO TC / 166 «Articles en céramique, en verre &
céramigue vitreuse ».
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Votre contact

\ Patrick Sauvegrain
I Expert « Matériaux au contact des aliments »
patrick.sauvegrain@Ine.fr
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3 Laboratoire national de métrologie et d’essais
s Direction des Essais
29, Avenue Roger Hennequin
78197 TRAPPES Cedex
& 0130691000
01 3069 12 34
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