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REGLEMENT (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 des denrées alimentaires

(Texte présentant de I’intérét pour ’EEE)

CHAPITRE 1

DISPOSITIONS GENERALES

Article premier

Objet

1. Le présent réglement constitue une mesure spécifique au sens de
’article 5 du réglement (CE) n° 1935/2004.

2. Le présent réglement établit des exigences spécifiques applicables
a la fabrication et a la commercialisation de matériaux et d’objets en
matiere plastique:

a) qui sont destinés a entrer en contact avec des denrées alimentaires;
ou

b) qui sont déja en contact avec des denrées alimentaires; ou

¢) dont on peut raisonnablement prévoir qu’ils entreront en contact avec
des denrées alimentaires.

Article 2
Champ d’application

1. Le présent réglement s’applique aux matériaux et objets mis sur le
marché de I’Union européenne qui relévent des catégories suivantes:

a) les matériaux et objets ainsi que leurs éléments constitués exclusi-
vement de matiére plastique;

b) les matériaux et objets en matiere plastique multicouches dont les
différentes couches sont reliées entre elles a ’aide de colle ou par
tout autre moyen,

c) les matériaux et objets visés aux points a) et b) imprimés et/ou
enduits d’un revétement;

d) les couches en maticre plastique ou revétements en matiere plastique
formant des joints de capsules et de fermetures, qui composent avec
ces capsules et fermetures un ensemble de deux ou plusieurs couches
de matériaux de nature différente;

e) les couches en maticre plastique de matériaux et d’objets multima-
tériaux multicouches.

2. Le présent réglement ne s’applique pas aux matériaux et objets ci-
apreés mis sur le marché de I’Union européenne, qui doivent faire 1’objet
d’autres mesures spécifiques:

a) les résines échangeuses d’ions;

b) les caoutchoucs;

¢) les silicones.



02011R0010 — FR — 08.02.2018 — 008.001 — 3

3. Le présent réglement s’entend sans préjudice des dispositions de
I’Union européenne ou des Etats membres applicables aux encres d’im-
primerie, aux colles ou aux revétements.

Article 3

Définitions

Aux fins du présent réglement, on entend par:
1. «matériaux et objets en matiere plastiquey,

a) les matériaux et objets visés a ’article 2, paragraphe 1, points a),
b) et ¢), ainsi que,

b) les couches en matiére plastique visées a l’article 2, paragraphe
1, points d) et e);

2. «matiére plastique», un polymeére auquel des additifs ou d’autres
substances ont pu étre ajoutés, capable de servir de principal
composant structurel de matériaux et d’objets finaux;

3. «polymere», toute substance macromoléculaire obtenue par:

a) un procédé de polymérisation, comme la polyaddition ou la
polycondensation, ou tout autre procédé similaire a partir de
monomeres et d’autres substances de départ, ou

b) modification chimique de macromolécules naturelles ou synthé-
tiques, ou

¢) fermentation microbienne;

4. «matériaux et objets en matiére plastique multicouches», les maté-
riaux et objets composés de deux ou plusieurs couches de matiére
plastique;

5. «matériaux et objets multimatériaux multicouches», les matériaux et
objets composés de deux ou plusieurs couches de matériaux de
nature différente, dont au moins une couche en matiére plastique;

6. «monomeére ou autre substance de départy,

a) une substance soumise a tout type de procédé de polymérisation
afin de fabriquer des polymeres, ou

b) une substance macromoléculaire naturelle ou synthétique utilisée
pour la fabrication de macromolécules modifiées, ou

¢) une substance utilisée pour modifier des macromolécules exis-
tantes, naturelles ou synthétiques;

7. «additif», une substance ajoutée volontairement a une matiere plas-
tique afin d’obtenir un effet physique ou chimique lors de la trans-
formation de la matiére plastique ou de modifier les caractéristiques
physiques ou chimiques du matériau ou de I’objet final, et qui est
destinée a étre présente dans le matériau ou 1’objet final;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

«auxiliaire de production de polymeéres», toute substance utilisée
pour servir de milieu propice a la fabrication de polyméres ou de
matieres plastiques, qui peut étre présente mais n’est pas destinée a
étre présente dans les matériaux ou objets finaux et qui ne modifie
pas les caractéristiques physiques ou chimiques du matériau ou de
I’objet final;

«substance ajoutée involontairementy», une impureté dans les subs-
tances utilisées, un intermédiaire de réaction formé au cours du
processus de production ou un produit de décomposition ou de
réaction;

«auxiliaire de polymérisation», une substance qui déclenche la poly-
mérisation et/ou contrdle la formation de la structure macromolécu-
laire;

«limite de migration globale» (LMG), la quantit¢ maximale auto-
risée de substances non volatiles cédées par un matériau ou objet
aux simulants de denrées alimentaires;

«simulant de denrée alimentaire», un milieu d’essai qui imite une
denrée alimentaire et qui, par son comportement, reproduit la migra-

tion a partir des matériaux destinés a entrer en contact avec des
denrées alimentaires;

«limite de migration spécifique» (LMS), la quantité maximale auto-
risée d’une substance donnée cédée par un matériau ou objet aux
denrées alimentaires ou aux simulants de denrées alimentaires;

«limite de migration spécifique totale» [LMS(T)], la somme maxi-
male autorisée de substances particulieres cédées aux denrées
alimentaires ou aux simulants de denrées alimentaires, exprimée
comme le total du groupement des substances indiquées;

«barriére fonctionnelle», une barriére constituée d’une ou de
plusieurs couches de tout type de matériau, garantissant que le
matériau ou l’objet final est conforme a l’article 3 du réglement
(CE) n® 1935/2004 et aux dispositions du présent réglement;

«aliment non grasy», une denrée alimentaire pour laquelle, dans les
essais de migration, seuls des simulants de denrées alimentaires
autres que les simulants D1 ou D2 sont désignés a 1'annexe III,
tableau 2, du présent réglement;

«restriction», une limitation de 1’utilisation d’une substance, une
limite de migration ou une quantité limite de la substance dans le
matériau ou 1’objet;

«spécification», la composition d'une substance, les criteres de
puret¢ d'une substance, les caractéristiques physicochimiques
d'une substance, les indications relatives au procédé de fabrication
d'une substance ou des informations complémentaires concernant
I'expression des limites de migration;
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19. «remplissage a chaudy, le remplissage de tout objet avec une denrée
alimentaire a une température ne dépassant pas 100 °C au moment
du remplissage, a l'issue duquel la denrée alimentaire se refroidit
pour atteindre une température de 50 °C ou moins en 60 minutes,
ou une température de 30 °C ou moins en 150 minutes.

Article 4

Mise sur le marché de matériaux et d’objets en matiére plastique

Les matériaux et objets en matiére plastique peuvent étre mis sur le
marché uniquement s’ils sont a la fois:

a) conformes aux exigences applicables énoncées a 1’article 3 du regle-
ment (CE) n® 1935/2004 dans les conditions d’utilisation prévues et
prévisibles;

b) conformes aux exigences en matiére d’étiquetage énoncées a I’ar-
ticle 15 du réglement (CE) n°® 1935/2004;

¢) conformes aux exigences en matiére de tragabilité énoncées a 1’ar-
ticle 17 du réglement (CE) n° 1935/2004;

d) fabriqués conformément aux bonnes pratiques de fabrication définies
dans le réglement (CE) n° 2023/2006 de la Commission (') et

e) conformes aux exigences en matiére de composition et de déclaration
énoncées aux chapitres II, III et IV du présent reglement.

CHAPITRE 11

EXIGENCES EN MATIERE DE COMPOSITION

SECTION 1

Substances autorisées

Article 5

Liste de I’Union des substances autorisées

1. Seules les substances figurant sur la liste de I’Union des subs-
tances autorisées (ci-aprés «la liste de 1’Union») établie a I’annexe I
peuvent étre utilisées intentionnellement dans la fabrication de couches
en matiére plastique de matériaux et d’objets en matiére plastique.

2. La liste de I’Union comprend:
a) les monomeéres et autres substances de départ;
b) les additifs, a 1’exclusion des colorants;

¢) les auxiliaires de production de polymeéres, a I’exclusion des
solvants;

d) les macromolécules obtenues par fermentation microbienne.

(') JO L 384 du 29.12.2006, p. 75.
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3. La liste de I’Union peut étre modifiée conformément a la procé-
dure établie aux articles 8 a 12 du réglement (CE) n°® 1935/2004.

Article 6

Dérogations applicables aux substances ne figurant pas sur la liste
de I’Union

1. Par dérogation a D’article 5, des substances autres que celles figu-
rant sur la liste de I’Union peuvent étre utilisées en tant qu’auxiliaires de
production de polymeres dans la fabrication de couches en matiere
plastique de matériaux et d’objets en matiére plastique, conformément
a la législation nationale.

2. Par dérogation a I’article 5, des colorants et des solvants peuvent
étre utilisés dans la fabrication de couches en matiére plastique de
matériaux et d’objets en matiére plastique, conformément a la Iégislation
nationale.

3. Les substances ci-apres qui ne figurent pas sur la liste de 1’Union
sont autorisées pour autant que les régles établies aux articles 8, 9, 10,
11 et 12 soient respectées:

a) tous les sels d'aluminium, d'ammonium, de baryum, de calcium, de
cobalt, de cuivre, de fer, de lithium, de magnésium, de manganése,
de potassium, de sodium et de zinc des acides, phénols ou alcools
autorisés;

b) les mélanges obtenus en mélangeant des substances autorisées sans
réaction chimique des composants;

¢) lorsqu’elles sont utilisées comme additifs, les substances polymé-
riques naturelles ou synthétiques d’une masse moléculaire minimale
de 1000 Da, a I’exception des macromolécules obtenues par
fermentation microbienne, qui répondent aux exigences fixées
dans le présent réglement, si elles sont capables de servir de prin-
cipal composant structurel de matériaux ou d’objets finaux;

d) lorsqu’ils sont utilisés comme monomeres ou autres substances de
départ, les prépolymeéres et les substances macromoléculaires natu-
relles ou synthétiques, ainsi que leurs mélanges, a I’exception des
macromolécules obtenues par fermentation microbienne, si les
monomeres ou substances de départ nécessaires a leur synthése
figurent sur la liste de 1’Union.

4. Les substances ci-aprés qui ne figurent pas sur la liste de 1’Union
peuvent étre présentes dans les couches en matiere plastique de maté-
riaux ou d’objets en maticre plastique:

a) les substances ajoutées involontairement;
b) les auxiliaires de polymérisation.

5. Par dérogation a l’article 5, les additifs qui ne figurent pas sur la
liste de I’Union peuvent continuer a étre utilisés conformément a la
législation nationale aprés le 1 janvier 2010 jusqu’a ce qu’une décision
soit prise concernant leur inscription ou non sur la liste de 1’Union, pour
autant qu’ils figurent sur la liste provisoire visée a 1’article 7.
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Article 7

Etablissement et gestion de la liste provisoire

1. La liste provisoire des additifs en cours d’évaluation par I’ Autorité
européenne de sécurité des aliments (ci-aprés «I’Autorité») qui a été
publiée par la Commission en 2008 est mise a jour réguliérement.

2. Un additif est retiré de la liste provisoire:
a) lorsqu’il est inscrit sur la liste de I’Union figurant a I’annexe I; ou

b) lorsque la Commission prend la décision de ne pas I’inscrire sur la
liste de 1’Union; ou

¢) si, au cours de ’examen des données, 1’Autorité demande des infor-
mations complémentaires, lesquelles ne sont pas communiquées dans
les délais qu’elle a précisés.

SECTION 2

Exigences générales, restrictions et spécifications

Article 8
Exigence générale applicable aux substances
Les substances utilisées dans la fabrication de couches en matiére plas-
tique de matériaux et d’objets en matiére plastique doivent étre d’une
qualité technique et d’une pureté appropriées compte tenu de 1’utilisa-
tion prévue et prévisible des matériaux ou objets. La composition est

connue du fabricant de la substance et mise a la disposition des autorités
compétentes a leur demande.

Article 9

Exigences spécifiques applicables aux substances

1. Les substances utilisées dans la fabrication de couches en matiére
plastique de matériaux et d’objets en matiére plastique sont soumises
aux restrictions et spécifications suivantes:

a) la limite de migration spécifique prévue a l’article 11;
b) la limite de migration globale fixée a I’article 12;

¢) les restrictions et spécifications établies a 1’annexe I, point 1, tableau
1, colonne 10;

d) les spécifications détaillées établies a 1’annexe 1, point 4.

2. 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 .
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Article 10

Restrictions générales applicables aux matériaux et objets en
matiére plastique

Les restrictions générales relatives aux matériaux et objets en matiére
plastique figurent a I’annexe II.

Article 11

Limites de migration spécifiques

1.  Les matériaux et objets en maticre plastique ne peuvent céder leurs
constituants aux denrées alimentaires en des quantités dépassant les
limites de migration spécifiques (LMS) établies a I’annexe 1. Ces
limites de migration spécifiques sont exprimées en mg de substance
par kg de denrée alimentaire (mg/kg).

3. Par dérogation au paragraphe 1, les additifs qui sont également
autorisés en tant qu'additifs alimentaires par le réglement (CE)
n°® 1333/2008 ou en tant qu'ardmes par le réglement (CE) n°® 1334/2008
ne peuvent migrer dans les denrées alimentaires en des quantités modi-
fiant les caractéristiques techniques des denrées alimentaires finales et
ne peuvent:

a) excéder les restrictions prévues dans le réglement (CE) n® 1333/2008
ou (CE) n° 1334/2008 ou a l'annexe I du présent réglement pour les
denrées alimentaires dans lesquelles leur utilisation comme additifs
alimentaires ou substances aromatisantes est autorisée; ou

b) excéder les restrictions prévues a l'annexe I du présent réglement
dans les denrées alimentaires dans lesquelles leur utilisation
comme additifs alimentaires ou substances aromatisantes n'est pas
autorisée.

4. Lorsqu'il est spécifié que la migration d'une substance particuliére
n'est pas autorisée, la conformité est établie a I'aide des méthodes d'essai
de migration adéquates sélectionnées conformément a l'article 11 du
réglement (CE) n° 882/2004 qui peuvent confirmer l'absence de migra-
tion au-dela d'une limite de détection déterminée.

Aux fins du premier alinéa, si des limites de détection spécifiques n'ont
pas été fixées pour des substances ou groupes de substances déterminés,
une limite de détection de 0,01 mg/kg s'applique.

Article 12

Limite de migration globale

1. Les matériaux et objets en maticre plastique ne peuvent céder leurs
constituants aux simulants de denrées alimentaires en des quantités
dépassant 10 milligrammes de constituants totaux par dm? de surface
destinée a entrer en contact avec des denrées alimentaires (mg/dm?).



02011R0010 — FR — 08.02.2018 — 008.001 — 9

2. Par dérogation au paragraphe 1, les matériaux et objets en matiere
plastique destinés a entrer en contact avec des denrées alimentaires pour
nourrissons et enfants en bas age au sens des directives 2006/141/CE (1)
et 2006/125/CE (?) ne peuvent céder leurs constituants aux simulants de
denrées alimentaires en des quantités dépassant 60 milligrammes de
constituants totaux par kg de simulant de denrée alimentaire.

CHAPITRE 111

DISPOSITIONS  SPECIFIQUES  APPLICABLES A  CERTAINS
MATERIAUX ET OBJETS

Article 13

Matériaux et objets en matiére plastique multicouches

1.  Dans les matériaux et objets en matiére plastique multicouches, la
composition de chaque couche en matiére plastique doit étre conforme
au présent reglement.

2. Par dérogation au paragraphe 1, une couche en matiere plastique
qui n’est pas en contact direct avec la denrée alimentaire et qui en est
séparée par une barriére fonctionnelle peut:

a) ne pas respecter les restrictions et spécifications prévues dans le
présent reglement, a I’exception de celles relatives au chlorure de
vinyle monomeére établies a ’annexe I; et/ou

b) étre fabriquée avec des substances qui ne figurent pas sur la liste de
I’Union ou sur la liste provisoire.

3. Les substances visées au paragraphe 2, point b) ne peuvent pas
migrer dans la denrée alimentaire ou le simulant de denrées alimen-
taires, conformément a l'article 11, paragraphe 4. La limite de détection
fixée a l'article 11, paragraphe 4, deuxiéme alinéa s'applique aux
groupes de substances qui sont structurellement et toxicologiquement
liées (en particulier les isomeres ou les substances ayant le méme
groupe fonctionnel pertinent) ou aux substances individuelles qui ne
sont pas liées, et inclut un éventuel transfert non désiré.

4. Les substances ne figurant pas sur la liste de 1’Union ou sur la
liste provisoire visées au paragraphe 2, point b), ne peuvent appartenir a
aucune des catégories suivantes:

a) les substances classées comme «mutagénes», «cancérogénes» ou
«toxiques pour la reproduction» conformément aux critéres
énoncés a I’annexe I, points 3.5, 3.6 et 3.7, du réglement (CE)
n°® 1272/2008 du Parlement européen et du Conseil (3);

b) les substances se présentant sous une forme nanométrique.

(") JO L 401 du 30.12.2006, p. 1.
() JO L 339 du 6.12.2006, p. 16.
() JO L 353 du 31.12.2008, p. 1.



02011R0010 — FR — 08.02.2018 — 008.001 — 10

5. Les matériaux et objets finaux en matiére plastique multicouches
doivent respecter les limites de migration spécifiques prévues a 1’ar-
ticle 11 et la limite de migration globale fixée a [Darticle 12 du
présent réglement.

Article 14

Matériaux et objets multimatériaux multicouches

1. Dans les matériaux et objets multimatériaux multicouches, la
composition de chaque couche en matiére plastique doit étre conforme
au présent reglement.

2. Par dérogation au paragraphe 1, dans les matériaux et objets multi-
matériaux multicouches, une couche en matiére plastique qui n’est pas
en contact direct avec la denrée alimentaire et qui en est séparée par une
barriére fonctionnelle peut étre fabriquée avec des substances qui ne
figurent pas sur la liste de I’Union ou sur la liste provisoire.

3. Les substances ne figurant pas sur la liste de I’Union ou sur la
liste provisoire visées au paragraphe 2 ne peuvent appartenir a aucune
des catégories suivantes:

a) les substances classées comme «mutageénes», «cancérogenesy» ou
«toxiques pour la reproduction» conformément aux critéres
énoncés a I’annexe I, points 3.5, 3.6 et 3.7, du réglement (CE)
n°® 1272/2008,

b) les substances se présentant sous une forme nanométrique.

4. Par dérogation au paragraphe 1, les articles 11 et 12 du présent
réglement ne s’appliquent pas aux couches en matiére plastique des
matériaux et objets multimatériaux multicouches.

5. Les couches en matiere plastique des matériaux et objets multima-
tériaux multicouches doivent toujours respecter les restrictions relatives
au chlorure de vinyle monomeére établies a 1’annexe I du présent régle-
ment.

6. Des limites de migration spécifiques et globale applicables aux
couches en matiére plastique des matériaux et objets multimatériaux
multicouches et aux matériaux ou objets multimatériaux multicouches
finaux peuvent étre définies dans la législation nationale.

CHAPITRE IV
DECLARATION DE CONFORMITE ET DOCUMENTATION

Article 15

Déclaration de conformité

1. Aux stades de la commercialisation autres que la vente au détail,
une déclaration écrite conforme a [Darticle 16 du reglement (CE)
n® 1935/2004 doit étre disponible pour les matériaux et objets en
matiére plastique, les produits issus de stades intermédiaires de leur
fabrication ainsi que les substances destinées a la fabrication de ces

matériaux et objets.
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2. La déclaration écrite vis€ée au paragraphe 1 est établie par 1’ex-
ploitant d’entreprise et contient les informations prévues a I’annexe IV.

3. La déclaration écrite permet d’identifier facilement les matériaux,
objets, produits issus de stades intermédiaires de leur fabrication ou
substances pour lesquels elle est établie. Elle est renouvelée lorsque
des modifications substantielles de la composition ou de la production
induisent des changements concernant la migration a partir des maté-
riaux ou objets ou lorsque de nouvelles données scientifiques sont
disponibles.

Article 16

Documentation

1. L’exploitant d’entreprise met a la disposition des autorités natio-
nales compétentes, a leur demande, une documentation appropriée
démontrant que les matériaux et objets, les produits issus de stades
intermédiaires de leur fabrication ainsi que les substances destinées a
la fabrication de ces matériaux et objets satisfont aux exigences du
présent réglement.

2. Cette documentation indique les conditions et les résultats des
essais, des calculs, y compris des modé¢lisations, et des autres analyses
et contient les preuves de la sécurité ou les arguments démontrant la
conformité. Les régles relatives a la démonstration expérimentale de la
conformité sont établies au chapitre V.

CHAPITRE V

CONFORMITE

Article 17

Expression des résultats des essais de migration

1. Aux fins de la vérification de la conformité, les valeurs de migra-
tion spécifiques sont exprimées en mg/kg, sur la base du véritable
rapport surface/volume dans les conditions d’utilisation réelles ou
prévues.

2. Par dérogation au paragraphe 1, pour:

a) les récipients et autres objets contenant ou destinés a contenir moins
de 500 millilitres ou grammes ou plus de 10 litres,

b) les matériaux et objets pour lesquels, en raison de leur forme, il n’est
pas possible d’estimer le rapport entre la surface des matériaux et
objets et la quantité de denrées alimentaires en contact avec eux,

c) les feuilles et films qui ne sont pas encore en contact avec des
denrées alimentaires,

d) les feuilles et films contenant moins de 500 millilitres ou grammes
ou plus de 10 litres,
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la valeur de migration est exprimée en mg/kg, sur la base d’un rapport
surface/volume de 6 dm?® par kg de denrée alimentaire.

Le présent paragraphe ne s’applique pas aux matériaux et objets en
matiere plastique qui sont destinés a entrer en contact ou qui sont
déja en contact avec des denrées alimentaires pour nourrissons et
enfants en bas age au sens des directives 2006/141/CE et 2006/125/CE.

3. Par dérogation au paragraphe 1, pour les capsules, joints,
bouchons et autres dispositifs de fermeture, la valeur de migration
spécifique est exprimée en:

a) mg/kg, sur la base du contenu réel du récipient auquel la fermeture
est destinée, en appliquant la surface de contact totale du dispositif
de fermeture et du récipient fermé, si la destination de 1'objet est
connue, compte tenu également des dispositions du paragraphe 2;

b) mg/objet si la destination de I’objet est inconnue.

4. Pour les capsules, joints, bouchons et autres dispositifs de ferme-
ture, la valeur de migration globale est exprimée en:

a) mg/dm?, sur la base de la surface de contact totale du dispositif de
fermeture et du récipient fermé, si la destination de 1’objet est
connue;

b) mg/objet si la destination de 1’objet est inconnue.

Article 18

Régles relatives a D’évaluation de la conformité aux limites de
migration

1. Pour les matériaux et objets qui sont déja en contact avec des
denrées alimentaires, le controle de la conformité aux limites de migration
spécifiques s’effectue selon les régles fixées a 1’annexe V, chapitre 1.

2. Pour les matériaux et objets qui ne sont pas encore en contact avec
des denrées alimentaires, le contrdle de la conformité aux limites de
migration spécifiques s’effectue dans des denrées alimentaires ou dans
les simulants de denrées alimentaires désignés a 1’annexe III selon les
régles fixées a 1’annexe V, chapitre 2, section 2.1.

3. Pour les matériaux et objets qui ne sont pas encore en contact avec
des denrées alimentaires, un examen de la conformité a la limite de
migration spécifique peut étre effectué selon différentes méthodes,
conformément aux régles fixées a 1’annexe V, chapitre 2, section 2.2.
Si I’examen indique que le matériau ou I’objet ne respecte pas les
limites de migration, la non-conformité doit étre confirmée par un
controle au sens du paragraphe 2.
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4. Pour les matériaux et objets qui ne sont pas encore en contact avec
des denrées alimentaires, le controle de la conformité a la limite de
migration globale s'effectue dans les simulants de denrées alimentaires
désignés a l'annexe III selon les régles fixées a l'annexe V, chapitre 3.

5. Pour les matériaux et objets qui ne sont pas encore en contact avec
des denrées alimentaires, un examen de la conformité a la limite de
migration globale peut étre effectué selon différentes méthodes, confor-
mément aux régles fixées a I’annexe V, chapitre 3, section 3.4. Si
I’examen indique que le matériau ou 1’objet ne respecte pas la limite
de migration, la non-conformité doit étre confirmée par un contrdle au
sens du paragraphe 4.

6. Les résultats des essais de migration spécifique obtenus dans les
denrées alimentaires priment ceux obtenus dans les simulants de denrées
alimentaires. Les résultats des essais de migration spécifique obtenus
dans les simulants de denrées alimentaires priment ceux obtenus par des
méthodes d’examen.

7. Avant de comparer les résultats des essais de migration spécifique
et globale avec les limites de migration, les facteurs de correction
prévus a l'annexe III, point 3 et a I'annexe V, chapitre 4, sont appliqués
conformément aux dispositions qui y sont énoncées.

Article 19

Evaluation des substances ne figurant pas sur la liste de 1’Union

Pour les substances visées a ’article 6, paragraphes 1, 2, 4 et 5, et a
I’article 14, paragraphe 2, du présent réglement qui ne font pas 1’objet
d’une inscription a I’annexe I du présent réglement, le respect des
dispositions de Darticle 3 du réglement (CE) n°® 1935/2004 est évalué
conformément aux principes scientifiques d’évaluation des risques
reconnus a 1’échelle internationale.

CHAPITRE VI

DISPOSITIONS FINALES

Article 20

Modification d’actes de ’Union européenne

L’annexe de la directive 85/572/CEE du Conseil (') est remplacée par le
texte suivant:

«Les simulants de denrées alimentaires a utiliser pour vérifier la migra-
tion des constituants des matériaux et objets en matiére plastique
destinés a entrer en contact avec une seule denrée alimentaire ou avec
un groupe déterminé de denrées alimentaires sont définis a I’annexe 111,
point 3, du réglement (UE) n° 10/2011 de la Commission.»

(1) JO L 372 du 31.12.1985, p. 14.
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Article 21

Abrogation d’actes de I’Union européenne

Les directives 80/766/CEE, 81/432/CEE et 2002/72/CE de la Commis-
sion sont abrogées avec effet au 1°" mai 2011.

Les références faites aux directives abrogées s’entendent comme faites
au présent réglement et sont a lire selon les tableaux de correspondance
figurant & ’annexe VI

Article 22

Dispositions transitoires

1. Jusqu’au 31 décembre 2012, la documentation visée a 1’article 16
est fondée sur les régles de base relatives a la vérification de la migra-
tion globale et spécifique établies a D’annexe de la directive
82/711/CEE.

2. A partir du 1° janvier 2013, la documentation visée a I’article 16
relative aux matériaux, objets et substances mis sur le marché jusqu’au
31 décembre 2015 peut étre fondée sur:

a) les régles relatives aux essais de migration établies a I’article 18 du
présent reglement; ou

b) les regles de base relatives a la vérification de la migration globale et
spécifique établies a I’annexe de la directive 82/711/CEE.

3. A partir du 1" janvier 2016, la documentation visée a Darticle 16
est fondée sur les régles relatives aux essais de migration établies a
I’article 18, sans préjudice du paragraphe 2 du présent article.

4. Jusqu’au 31 décembre 2015, les additifs employés dans 1’ensimage
des fibres de verre utilisées pour le renforcement des plastiques qui ne
figurent pas a 1’annexe I doivent étre conformes aux dispositions rela-
tives a I’évaluation des risques établies a ’article 19.

5. Les matériaux et objets mis sur le marché légalement avant le 1°
mai 2011 peuvent étre mis sur le marché jusqu’au 31 décembre 2012.

Article 23

Entrée en vigueur et application

Le présent réglement entre en vigueur le vingtiéme jour suivant celui de
sa publication au Journal officiel de ['Union européenne.

11 s’applique a compter du 1° mai 2011.

En ce qui concerne I’utilisation d’additifs autres que des plastifiants, les
dispositions de ’article 5 s’appliquent aux couches en matiére plastique
ou revétements en matiére plastique des capsules et fermetures visées a
I’article 2, paragraphe 1, point d), a partir du 31 décembre 2015.
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En ce qui concerne ['utilisation des additifs utilisés dans les ensimages
de fibre de verre pour les plastiques renforcés en fibre de verre, les
dispositions de I’article 5 s’appliquent a partir du 31 décembre 2015.

Les dispositions de I’article 18, paragraphes 2 et 4, et de l’article 20
s’appliquent a partir du 31 décembre 2012.

Le présent réglement est obligatoire dans tous ses €éléments et directe-
ment applicable dans les Etats membres conformément aux traités.
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1.

ANNEXE 1

Substances

Liste de I’Union des monoméres, autres substances de départ, macromo-
lécules obtenues par fermentation microbienne, additifs et auxiliaires de
production de polymeéres autorisés

Le tableau 1 contient les informations suivantes:

Colonne 1 (N° de la substance MCDA): le numéro d’identification unique de
la substance.

Colonne 2 (N° réf): le numéro de référence CEE, dans le domaine des
matériaux d’emballage.

Colonne 3 (N° CAS): le numéro d’enregistrement CAS (Chemical Abstracts
Service).

Colonne 4 (Dénomination de la substance): la dénomination chimique.

Colonne 5 (Peut étre utilisée comme additif ou auxiliaire de production de
polymeéres (oui/non)]: I’indication que I’utilisation de la substance en tant
qu’additif ou auxiliaire de production de polymeres est autorisée («oui») ou
n’est pas autorisée («non»). Si la substance est uniquement autorisée comme
auxiliaire de production de polymeres, la mention «oui» est indiquée et la
restriction d’utilisation est précisée dans les spécifications.

Colonne 6 (Peut étre utilisée comme monomere ou autre substance de départ
ou macromolécule obtenue par fermentation microbienne (oui/non)]: I’indica-
tion que I’utilisation de la substance en tant que monomeére ou autre subs-
tance de départ ou macromolécule obtenue par fermentation microbienne est
autorisée («oui») ou n’est pas autorisée («non»). Si la substance est autorisée
comme macromolécule obtenue par fermentation microbienne, la mention
«oui» est indiquée et il est précisé dans les spécifications que la substance
est une macromolécule obtenue par fermentation microbienne.

Colonne 7 (FRTMG applicable (oui/non)]: I’indication que, pour la substance
considérée, les résultats de migration peuvent étre corrigés par le facteur de
réduction li¢ a la teneur en matiéres grasses (FRTMG) («oui») ou ne peuvent
pas I’étre («nony»).

Colonne 8 (LMS [mg/kg]): la limite de migration spécifique applicable a la
substance. Elle est exprimée en mg de substance par kg de denrée alimen-
taire. La mention «ND» («non décelable») est indiquée lorsque aucune migra-
tion de la substance n'est autorisée, ce qui doit étre déterminé conformément
a l'article 11, paragraphe 4.

Colonne 9 (LMS(T) [mg/kg] (N° de restriction de groupe)]: le numéro
d’identification du groupe de substances auquel la restriction de groupe
définie dans le tableau 2, colonne 1, de la présente annexe s’applique.

Colonne 10 (Restrictions et spécifications): les restrictions autres que la limite
de migration spécifique ainsi que les spécifications applicables a la substance
considérée. Si des spécifications détaillées sont établies, il est fait référence au
tableau 4.

Colonne 11 (Notes relatives au contrdle de conformité): le numéro de note tel
qu’indiqué dans le tableau 3, colonne 1, de la présente annexe, renvoyant aux
dispositions détaillées applicables au controle de conformité aux limites pour
la substance considérée.

Si une substance figurant dans la liste comme composé spécifique est égale-
ment couverte par un terme générique, les restrictions applicables a cette
substance sont celles qui sont indiquées pour le composé spécifique.



Tableau 1
(1) 2 3) “ (&) (6) (@) ®) © (10) an
Peut &t Peut étre
jtlillisf:é;e utilisée comme
comme MONOMETe OU | pprar LMS(T)
N° de la additif ou al(ljtre ds,ub;tance appli- LMS [(r;%/l:ig] Notes relatives au
substance [ N réf. N° CAS Dénomination de la substance auxiliaire de | 9° epart ou cable ae Restrictions et spécifications contrdle de confor-
. macromolécule . [mg/kg] | restric- -
MCDA production obtenue par (oui/ tion de mité
de POIY- fermentation non) groupe)
(Om:;;?n) microbienne
u (oui/non)
1 12310 0266309-43-7 | albumine non oui non
2 12340 — albumine coagulée par le formal- non oui non
déhyde
3 12375 — monoalcools aliphatiques saturés, non oui non
linéaires, primaires (C4-Cy,)
4 22332 — mélange de 2,2,4-triméthyl- non oui non (17) | 1 mg/kg dans le produit final (10)
hexane-1,6-diisocyanate (40 % exprimé en groupement isocyanate.
m/m) et de 2,4,4-triméthylhexane-
1,6-diisocyanate (60 % m/m)
5 25360 — trialkyl(Cs-C;s)acétate de 2,3- non oui non ND 1 mg/kg dans le produit final
époxypropyle exprimé en groupement €poxy.
Masse moléculaire de 43 Da.
6 25380 — trialkyl(C;-C;)acétates de vinyle non oui non 0,05 (1)
7 30370 — acide acétylacétique, sels oui non non
8 30401 — mono- et diglycérides d’acides oui non non (32)

gras, acétylés
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30610

acides en C,-C,q4, aliphatiques,
linéaires, monocarboxyliques,
provenant d’huiles et de graisses
naturelles, et leurs mono-, di- et
triesters de glycérol (y compris les
acides gras ramifiés en quantités
naturellement présentes)

oui

non

non

10

30612

acides en C,-C,g4, aliphatiques,
linéaires, monocarboxyliques,
synthétiques, et leurs mono-, di-
et triesters de glycérol

oui

non

non

11

30960

esters des acides aliphatiques
monocarboxyliques en (Cg-Cs))
avec le polyglycérol

oui

non

non

12

31328

acides gras provenant d’huiles et
de graisses alimentaires animales
ou végétales

oui

non

non

13

33120

monoalcools aliphatiques saturés,
linéaires, primaires (C4-Csyq)

oui

non

non

14

33801

acide n-alkyl(C;o-C;3)benzeénesul-
fonique

oui

non

non

30

15

34130

alkyl(C1,-C,p)diméthylamines,
linéaires a nombre pair d’atomes
de carbone

oui

non

oui

30

16

34230

acides alkyl(Cg-Cy;)sulfoniques

oui

non

non

17

34281

acides alkyl(Cg-Cy;)sulfuriques
linéaires, primaires, a nombre pair
d’atomes de carbone

oui

non

non
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18 34475 — hydroxyphosphite d’aluminium et oui non non
de calcium, hydrate
19 39090 — N,N-bis(2-hydroxyéthyl)alkyl oui non non (7)
(Cg-Cig)amine
20 39120 — chlorhydrate de N,N-bis(2-hydro- oui non non 7 LMS(T) (exprimée hors HCI)
xyéthyl)alkyl(Cg-C,g)amine
21 42500 — acide carbonique, sels oui non non
22 43200 — mono- et diglycérides de I’huile oui non non
de ricin
23 43515 — esters des acides gras de I’huile de oui non non 0,9 (1)
coco avec des chlorures de
choline
24 45280 — fibres de coton oui non non
25 45440 — crésols butylés, styrénisés oui non non 12
26 46700 — 5,7-di-tert-butyl-3-(3,4- et 2,3- oui non non 5
diméthylphényl)-2(3H)-benzofura-
none contenant: a) du 5,7-di-tert-
butyl-3-(3,4-diméthy-
phényl)2(3H)-benzofuranone (80-
100 % m/m) et b) du 5,7-di-tert-
butyl-3-(2,3-diméthylphényl)-
2(3H)-benzofuranone (0-20 %
m/m)
27 48960 — acide 9,10-dihydroxystéarique et oui non non 5
ses oligomeres
28 50160 — bis[n-alkyle(C;(-C;¢) thioglyco- oui non non (10)

late] de di-n-octylétain
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29 50360 — bis(éthyl maléate) de di-n-octylé- oui non non (10)
tain

30 50560 — 1,4-butanediol bis(thioglycolate) oui non non (10)
de di-n-octylétain

31 50800 — dimaléate de di-n-octylétain esté- oui non non (10)
rifié

32 50880 — dimaléate de di-n-octylétain, oui non non (10)
polymeéres (n = 2-4)

33 51120 — (thiobenzoate) (2-éthylhexyle oui non non (10)
thioglycolate) de di-n-octylétain

34 54270 — éthylhydroxyméthylcellulose oui non non

35 54280 — éthylhydroxypropylcellulose oui non non

36 54450 — graisses et huiles d’origine oui non non
alimentaire, animale ou végétale

37 54480 — graisses et huiles hydrogénées oui non non
d’origine alimentaire, animale ou
végétale

38 55520 — fibres de verre oui non non

39 55600 — microbilles de verre oui non non

40 56360 — esters du glycérol avec I’acide oui non non

acétique
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41 56486 — esters du glycérol avec les acides oui non non
aliphatiques saturés linéaires a

nombre pair d’atomes de carbone
(C14-Cyg) et avec les acides
aliphatiques insaturés linéaires a
nombre pair d’atomes de carbone
(Cig-Cis)

42 56487 — esters du glycérol avec I’acide oui non non
butyrique

43 56490 — esters du glycérol avec I’acide oui non non
érucique

44 56495 — esters du glycérol avec I’acide 12- oui non non
hydroxyoctadécanoique

45 56500 — esters du glycérol avec 1’acide oui non non
laurique

46 56510 — esters du glycérol avec 1’acide oui non non
linoléique

47 56520 — esters du glycérol avec I’acide oui non non
myristique

48 56535 — esters du glycérol avec 1’acide oui non non
nonanoique

49 56540 — esters du glycérol avec I’acide oui non non
oléique

50 56550 — esters du glycérol avec I’acide oui non non

palmitique
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51 56570 — esters du glycérol avec I’acide oui non non
propionique

52 56580 — esters du glycérol avec I’acide oui non non
ricinoléique

53 56585 — esters du glycérol avec I’acide oui non non
stéarique

54 57040 — monooléate de glycérol, ester avec oui non non
I’acide ascorbique

55 57120 — monooléate de glycérol, ester avec oui non non
I’acide citrique

56 57200 — monopalmitate de glycérol, ester oui non non
avec |’acide ascorbique

57 57280 — monopalmitate de glycérol, ester oui non non
avec I’acide citrique

58 57600 — monostéarate de glycérol, ester oui non non
avec I’acide ascorbique

59 57680 — monostéarate de glycérol, ester oui non non
avec I’acide citrique

60 58300 — glycine, sels oui non non

62 64500 — lysine, sels oui non non

63 65440 — pyrophosphite de manganése oui non non

64 66695 — méthylhydroxyméthylcellulose oui non non
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65 67155 — mélange de 4-(2-benzoxazolyl)-4'- oui non non Pas plus de 0,05 % (m/m) (quantité
(5-méthyl-2-benzoxazolyl)stilbéne, de substance utilisée/quantité de la
de 4,4'-bis(2-benzoxazolyl)stil- formulation).
bene et de 4,4'-bis(5-méthyl-2- M¢élange habituellement obtenu, par
benzoxazolyl)stilbéne le processus de fabrication, dans un
rapport de (58-62 %):(23-27 %):
(13-17 %).
66 67600 — tris[alkyle(C;¢-C;6) thioglycolate] oui non non (11
de mono-n-octylétain
67 67840 — acides montaniques et/ou leurs oui non non
esters avec 1’éthyléneglycol et/ou
le 1,3-butanediol et/ou le glycérol
68 73160 — phosphates de mono- et di-n- oui non oui 0,05
alkyle (Cy6 et Cyg)
69 74400 — phosphite de tris(nonyl- et/ou oui non oui 30
dinonylphényle)
70 76463 — acide polyacrylique, sels oui non non (22)
71 76730 — polydiméthylsiloxane, y-hydroxy- oui non non 6
propylé
72 76815 — esters du polyester d’acide oui non non (32) | La fraction dont la masse molécu-

adipique et de glycérol ou de
pentaérythritol avec des acides
gras linéaires a nombre pair
d’atomes de carbone entre (C;, et
Cx)

laire est inférieure a 1 000 Da ne
doit pas dépasser 5 % (m/m).
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73

76866

polyesters de 1,2-propanediol et/
ou de 1,3-et/ou de 1,4-butanediol
et/ou de polypropyleéneglycol avec
I’acide adipique. Les groupements
terminaux peuvent étre estérifiés
par ’acide acétique, les acides
gras en C;,-Cig, ou le n-octanol
et/ou le n-décanol.

oui

non

oui

@31)
(32)

74

77440

diricinoléate de polyéthyléne-
glycol

oui

non

oui

42

75

77702

esters du polyéthyléneglycol avec
les acides aliphatiques monocar-
boxyliques (Cg-C»»), et leurs
sulfates d’ammonium et de
sodium

oui

non

non

76

77732

polyéthyléneglycol (OE = 1-30,

typiquement 5) éther du butyl-2-
cyano-3-(4-hydroxy-3-méthoxy-

phényl)acrylate

oui

non

non

0,05

A utiliser uniquement dans le PET

77

77733

polyéthyléneglycol (OE = 1-30,
typiquement 5) éther du butyl-2-
cyano-3-(4-hydroxyphényl)acry-
late

oui

non

non

0,05

A utiliser uniquement dans le PET

78

77897

sulfate de monoalkyléther (linéaire
ou ramifi¢ en Cg-C,g) de poly-
éthyléneglycol (OE = 1-50), sels

oui

non

non

79

80640

polyoxyalkyl (C,-C4)diméthylpo-
lysiloxane

oui

non

non
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80 81760 — poudres, paillettes et fibres de oui non non
laiton, de bronze, de cuivre,
d’acier inoxydable, d’étain et de
fer, et alliages de cuivre, d’étain et
de fer
81 83320 — propylhydroxyéthylcellulose oui non non
82 83325 — propylhydroxyméthylcellulose oui non non
83 83330 — propylhydroxypropylcellulose oui non non
84 85601 — silicates naturels (a I’exception de oui non non
I’amiante)
85 85610 — silicates naturels silylés (a I’ex- oui non non
ception de I’amiante)
86 86000 — acide silicique silylé oui non non
87 86285 dioxyde de silicium silylé oui non non Pour le dioxyde de silicium amorphe
synthétique silylé: particules
primaires de 1-100 nm agrégées
jusqu'a 0,1-1 pm et pouvant former
des agglomérats de 0,3 um a 1 mm.
88 86880 — phénoxybenzenedisulfonate oui non non 9
(monoalkyle ou dialkyle) de
sodium
89 89440 — stéarates d’éthyléneglycol oui non non 2)
90 92195 — taurine, sels oui non non
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91 92320 — éther de tétradécyl-polyéthylene- oui non oui 15
glycol (OE = 3-8) avec ’acide
glycolique
92 93970 — bis(hexahydrophthalate) de tricy- oui non non 0,05
clodécanediméthanol
93 95858 — cires, paraffiniques, raffinées, oui non non 0,05 A ne pas employer pour des objets
produites a partir de charges en contact avec des denrées alimen-
d’alimentation dérivées d’hydro- taires grasses pour lesquelles le
carbures pétroliers ou synthé- » M7 simulant D1 et/ou D2 < est
tiques, de faible viscosité établi.
Masse moléculaire moyenne au
moins égale a 350 Da.
Viscosité a 100 °C au moins égale a
2,5 ¢St (2,5 x 10 m%s).
Teneur en hydrocarbures minéraux a
nombre de carbones inférieur a 25:
pas plus de 40 %
(m/m).
94 95859 — cires, raffinées, produites a partir oui non non Masse moléculaire moyenne au
de charges d’alimentation dérivées moins égale a 500 Da.
d’hydrocarbures pétroliers ou Viscosité a 100 °C au moins égale a
synthétiques, de viscosité élevée 11 ¢St (11 x 10-6 mz/s).
Teneur en hydrocarbures minéraux a
nombre de carbones inférieur a 25:
pas plus de 5 % (m/m).
95 95883 — huiles minérales blanches, paraf- oui non non Masse moléculaire moyenne au
finiques, produites a partir de moins égale a 480 Da.
charges d’alimentation dérivées Viscosité a 100 °C au moins égale a
d’hydrocarbures pétroliers 8,5 ¢St (8,5 x 10 m?/s).
Teneur en hydrocarbures minéraux a
nombre de carbones inférieur a 25:
pas plus de 5 % (m/m).
96 95920 — farine et fibres de bois, non trai- oui non non

tées
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97

72081/10

résines (hydrogénées) d’hydrocar-
bures pétroliers

oui

non

non

Les résines hydrogénées d’hydro-
carbures pétroliers sont produites par
la polymérisation catalytique ou
thermique de diénes et d’oléfines de
type aliphatique, alicyclique et/ou
arylalcéne monobenzénoide prove-
nant de distillats de charges de
pétrole craqué dont ’intervalle
d’ébullition ne dépasse pas 220 °C,
ainsi que des monomeres purs
trouvés dans ces flux de distillation,
suivie d’une distillation, d’une
hydrogénation et d’un traitement
supplémentaire.

Propriétés:

— Viscosité a 120 °C: > 3 Pass
— Température de ramollissement
déterminée par la méthode E
28-67 de ’ASTM: > 95 °C
— Indice de brome: < 40 (ASTM

D1159)

— Couleur d’une solution a 50 %
dans le toluéne < 11 sur
I’échelle de Gardner

— Monomeére aromatique résiduel
< 50 ppm

98

17260

54880

0000050-00-0

formaldéhyde

oui

oui

non

(15)

99

19460

62960

0000050-21-5

acide lactique

oui

oui

non
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100 24490 0000050-70-4 | sorbitol oui oui non
88320

101 36000 0000050-81-7 | acide ascorbique oui non non

102 17530 0000050-99-7 | glucose non oui non

103 18100 0000056-81-5 | glycérol oui oui non
55920

104 58960 0000057-09-0 bromure d’hexadécyltriméthylam- oui non non 6

monium

105 22780 0000057-10-3 | acide palmitique oui oui non
70400

106 24550 0000057-11-4 | acide stéarique oui oui non
89040

107 25960 0000057-13-6 | urée non oui non

108 24880 0000057-50-1 | saccharose non oui non

109 23740 0000057-55-6 | 1,2-propanediol oui oui non
81840

110 93520 0000059-02-9 | a-tocophérol oui non non

0010191-41-0
111 53600 0000060-00-4 | acide éthylénediaminetétraacétique oui non non
112 64015 0000060-33-3 | acide linoléique oui non non
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113 16780 0000064-17-5 | éthanol oui oui non
52800

114 55040 0000064-18-6 | acide formique oui non non

115 10090 0000064-19-7 | acide acétique oui oui non
30000

116 13090 0000065-85-0 | acide benzoique oui oui non
37600

117 21550 0000067-56-1 | méthanol non oui non

118 23830 0000067-63-0 | 2-propanol oui oui non
81882

119 30295 0000067-64-1 | acétone oui non non

120 49540 0000067-68-5 | diméthylsulfoxyde oui non non

121 24270 0000069-72-7 | acide salicylique oui oui non
84640

122 23800 0000071-23-8 | 1-propanol non oui non

123 13840 0000071-36-3 | 1-butanol non oui non

124 22870 0000071-41-0 | 1-pentanol non oui non

125 16950 0000074-85-1 | éthyléne non oui non
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126 10210 0000074-86-2 | acétylene non oui non
127 26050 0000075-01-4 | chlorure de vinyle non oui non ND 1 mg/kg dans le produit final
128 10060 0000075-07-0 | acétaldéhyde non oui non (D
129 17020 0000075-21-8 | oxyde d’éthylene non oui non ND 1 mg/kg dans le produit final (10)
130 26110 0000075-35-4 | chlorure de vinylidene non oui non ND (1)
131 48460 0000075-37-6 | 1,1-difluoroéthane oui non non
132 26140 0000075-38-7 | fluorure de vinylidéne non oui non 5
133 14380 0000075-44-5 | chlorure de carbonyle non oui non ND 1 mg/kg dans le produit final (10)

23155
134 43680 0000075-45-6 | chlorodifluorométhane oui non non 6 Teneur en chlorofluorométhane

inférieure a 1 mg/kg de substance
135 24010 0000075-56-9 | oxyde de propylene non oui non ND 1 mg/kg dans le produit final
136 41680 0000076-22-2 | camphre oui non non 3)
137 66580 0000077-62-3 | 2,2'-méthylénebis[4-méthyl-6-(1- oui non oui 5)
méthylcyclohexyl)phénol]

138 93760 0000077-90-7 | citrate de tri-n-butylacétyle oui non non (32)
139 14680 0000077-92-9 | acide citrique oui oui non

44160
140 44640 0000077-93-0 | citrate de triéthyle oui non non (32)
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141 13380 0000077-99-6 | 1,1,1-triméthylolpropane oui oui non 6
25600
94960
142 26305 0000078-08-0 | vinyltriéthoxysilane non oui non 0,05 A utiliser uniquement comme agent > M8 <
pour traitement de surfaces
143 62450 0000078-78-4 | isopentane oui non non
144 19243 0000078-79-5 | 2-méthyl-1,3-butadiene non oui non ND 1 mg/kg dans le produit final
21640
145 10630 0000079-06-1 | acrylamide non oui non ND
146 23890 0000079-09-4 | acide propionique oui oui non
82000
147 10690 0000079-10-7 | acide acrylique non oui non (22)
148 14650 0000079-38-9 | chlorotrifluoroéthyléne non oui non ND (1)
149 19990 0000079-39-0 | méthacrylamide non oui non ND
150 20020 0000079-41-4 | acide méthacrylique non oui non (23)
151 13480 0000080-05-7 | 2,2-bis(4-hydroxyphényl)propane non oui non 0,6 > M1 A ne pas employer dans la
fabrication de biberons en polycar-
13607 bonate pour nourris-
sons (°) (7). <
152 15610 0000080-07-9 | 4,4'-dichlorodiphénylsulfone non oui non 0,05
153 15267 0000080-08-0 | 4,4'-diaminodiphénylsulfone non oui non 5
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154 13617 0000080-09-1 | 4,4'-dihydroxydiphénylsulfone non oui non 0,05
16090
155 23470 0000080-56-8 | a-pinéne non oui non
156 21130 0000080-62-6 | méthacrylate de méthyle non oui non (23)
157 74880 0000084-74-2 | phtalate de dibutyle oui non non 0,3 (32) | A employer uniquement comme: (7)
a) plastifiant dans des matériaux et
des objets réutilisables en contact
avec des denrées alimentaires
non grasses;
b) auxiliaire technologique dans des
polyoléfines a des concentrations
pouvant aller jusqu’a 0,05 %
dans le produit final.
158 23380 0000085-44-9 | anhydride phtalique oui oui non
76320
159 74560 0000085-68-7 | phtalate de benzylbutyle oui non non 30 (32) | A employer uniquement comme: (7)

a) plastifiant dans des matériaux et
des objets réutilisables;

b) plastifiant dans des matériaux et
des objets a usage unique en
contact avec des denrées alimen-
taires non grasses, a 1’exception
des préparations pour nourrissons
et des préparations de suite au
sens de la directive 2006/141/CE
ou avec des préparations a base
de céréales et des aliments pour
bébés destinés aux nourrissons et
aux enfants en bas age au sens de
la directive 2006/125/CE;
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c¢) auxiliaire technologique a des
concentrations pouvant aller
jusqu’a 0,1 % dans le produit
final.

160 84800 0000087-18-3 | salicylate de 4-tert-butylphényle oui non oui 12

161 92160 000087-69-4 acide L-(+)-tartrique oui non non

162 65520 0000087-78-5 | mannitol oui non non

163 66400 0000088-24-4 | 2,2"-méthylénebis(4-éthyl-6-tert- oui non oui (13)
butylphénol)

164 34895 0000088-68-6 | 2-aminobenzamide oui non non 0,05 A employer uniquement dans le PET

destiné a I’eau et aux boissons
165 23200 0000088-99-3 | acide o-phtalique oui oui non
74480
166 24057 0000089-32-7 | anhydride pyromellitique non oui non 0,05
167 25240 0000091-08-7 | 2,6-diisocyanate de toluene non oui non (17) | 1 mg/kg dans le produit final (10)
exprimé en groupement isocyanate

168 13075 0000091-76-9 | 2,4-diamino-6-phényl-1,3,5-tria- non oui non 5 > M8 <

zine
15310

169 16240 0000091-97-4 | diisocyanate de 3,3'-diméthylbi- non oui non (17) | 1 mg/kg dans le produit final (10)
phényle-4,4'-diyle exprimé en groupement isocyanate

170 16000 0000092-88-6 | 4,4'-dihydroxydiphényle non oui non 6

171 38080 0000093-58-3 | benzoate de méthyle oui non non

172 37840 0000093-89-0 | benzoate d’éthyle oui non non
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173 60240 0000094-13-3 | hydroxybenzoate de propyle oui non non

174 14740 0000095-48-7 | o-crésol non oui non

175 20050 0000096-05-9 | méthacrylate d’allyle non oui non 0,05

176 11710 0000096-33-3 | acrylate de méthyle non oui non (22)

177 16955 0000096-49-1 | carbonate d’éthyléne non oui non 30 LMS exprimée en éthyléneglycol.
Teneur résiduelle en carbonate
d’éthyléne de 5 mg/kg d’hydrogel,
un maximum de 10 g d’hydrogel
pouvant étre en contact avec 1 kg de
denrées alimentaires.

178 92800 0000096-69-5 | 6,6'-di-tert-butyl-4,4'-thiodi-m- oui non oui 0,48

crésol

179 48800 0000097-23-4 | 2,2'-dihydroxy-5,5'-dichlorodiphé- oui non oui 12

nylméthane

180 17160 0000097-53-0 | eugénol non oui non (33)

181 20890 0000097-63-2 | méthacrylate d’éthyle non oui non (23)

182 19270 0000097-65-4 | acide itaconique non oui non

183 21010 0000097-86-9 | méthacrylate d’isobutyle non oui non (23)

184 20110 0000097-88-1 | méthacrylate de butyle non oui non (23)

185 20440 0000097-90-5 | diméthacrylate d’éthyléneglycol non oui non 0,05

186 14020 0000098-54-4 | 4-tert-butylphénol non oui non 0,05

187 22210 0000098-83-9 | a-méthylstyréne non oui non 0,05
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188 19180 0000099-63-8 | dichlorure de I’acide isophthalique non oui non 27)
189 60200 0000099-76-3 | 4-hydroxybenzoate de méthyle oui non non
190 18880 0000099-96-7 | acide p-hydroxybenzoique non oui non
191 24940 0000100-20-9 | dichlorure de I’acide téréphtalique non oui non (28)
192 23187 — acide phthalique non oui non (28)
193 24610 0000100-42-5 | styréne non oui non
194 13150 0000100-51-6 | alcool benzylique non oui non
195 37360 0000100-52-7 | benzaldéhyde oui non non 3)
196 18670 0000100-97-0 | hexaméthylénetétramine oui oui non (15)
59280
197 20260 0000101-43-9 | méthacrylate de cyclohexyle non oui non 0,05
198 16630 0000101-68-8 | diisocyanate de 4,4’-methylenedi- non oui non (17) | 1 mg/kg dans le produit final (10)
phényle exprimé en groupement isocyanate
199 24073 0000101-90-6 | éther diglycidylique du résorcinol non oui non ND A ne pas employer pour des objets )
en contact avec des denrées alimen-
taires grasses pour lesquelles le
»M7 simulant DI et/ou D2 <« est
établi.
N’employer qu’en contact indirect
avec des denrées alimentaires,
derriere une couche de PET.
200 51680 0000102-08-9 | N,N’-diphénylthiourée oui non oui 3
201 16540 0000102-09-0 | carbonate de diphényle non oui non 0,05
202 23070 0000102-39-6 | acide (1,3-phénylénedioxy)diacé- non oui non 0,05 > M8 <

tique
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203 13323 0000102-40-9 | 1,3-bis(2-hydroxyéthoxy)benzene non oui non 0,05
204 25180 0000102-60-3 | N,N,N,N-tétrakis(2-hydroxypro- oui oui non
pyl)éthylénediamine
92640
205 25385 0000102-70-5 | triallylamine non oui non 40 mg/kg d’hydrogel, utilisé dans un
rapport de 1,5 g d’hydrogel au
maximum pour 1 kg de denrées
alimentaires.
A employer uniquement dans les
hydrogels destinés a des usages sans
contact direct avec les denrées
alimentaires.
206 11500 0000103-11-7 | acrylate de 2-éthylhexyle non oui non 0,05
207 31920 0000103-23-1 | adipate de bis(2-éthylhexyle) oui non oui 18 (32) 2)
208 18898 0000103-90-2 | N-(4-hydroxyphényl)acétamide non oui non 0,05
209 17050 0000104-76-7 | 2-éthyl-1-hexanol non oui non 30
210 13390 0000105-08-8 | 1,4-bis(hydroxyméthyl)cyclo- non oui non
hexane
14880
211 23920 0000105-38-4 | propionate de vinyle non oui non (1)
212 14200 0000105-60-2 | caprolactame oui oui non 4)
41840
213 82400 0000105-62-4 | dioléate de 1,2-propyléneglycol oui non non
214 61840 0000106-14-9 | acide 12-hydroxyoctadécanoique oui non non
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215 14170 0000106-31-0 | anhydride butyrique non oui non
216 14770 0000106-44-5 | p-crésol non oui non
217 15565 0000106-46-7 | 1,4-dichlorobenzéne non oui non 12
218 11590 0000106-63-8 | acrylate d’isobutyle non oui non (22)
219 14570 0000106-89-8 | épichlorhydrine non oui non ND 1 mg/kg dans le produit final (10)
16750
220 20590 0000106-91-2 | méthacrylate de 2,3-époxypropyle non oui non 0,02 (10)
221 40570 0000106-97-8 | butane oui non non
222 13870 0000106-98-9 | 1-butene non oui non
223 13630 0000106-99-0 | butadiéne non oui non ND 1 mg/kg dans le produit final
224 13900 0000107-01-7 | 2-butene non oui non
225 12100 0000107-13-1 | acrylonitrile non oui non ND
226 15272 0000107-15-3 | éthylénediamine non oui non 12
16960
227 16990 0000107-21-1 | éthyléneglycol oui oui non ?2)
53650
228 13690 0000107-88-0 | 