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NOTE AU LECTEUR

Les documents suivants font partie de la Déclaration de politique générale sur les produits
a base de caoutchouc destiné a entrer en contact avec des denrées alimentaires :

= Résolution ResAP (2004) 4 sur les produits a base de caoutchouc destinés a
entrer en contact avec des denrées alimentaires

= Document technique N° 1 - Liste des substances a utiliser pour la fabrication des
produits a base de caoutchouc destinés a entrer en contact avec des denrées
alimentaires (a préparer)

= Document technique N° 2 - Guide pratique pour I'application de la Résolution
ResAP (2004) 4 sur les produits a base de caoutchouc destinés a entrer en
contact avec des denrées alimentaires

= Annexe N° 1 - Liste d’'inventaire de substances utilisées pour la fabrication des

produits a base de caoutchouc destinés a entrer en contact avec des denrées
alimentaires

Ces documents peuvent étre consultés sur le site Web de la Division de I'’Accord Partiel
dans le domaine social et de la santé publique :

www.coe.int/soc-sp
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RESOLUTION RESAP (2004) 4 SUR
LES PRODUITS A BASE DE CAOUTCHOUC
DESTINES A ENTRER EN CONTACT AVEC DES DENREES
ALIMENTAIRES



RESOLUTION RESAP (2004) 4 SUR
LES PRODUITS A BASE DE CAOUTCHOUC
DESTINES A ENTRER EN CONTACT AVEC DES DENREES ALIMENTAIRES
(adoptée par le Comité des Ministres le 1°" décembre 2004
lors de la 907° réunion des Délégués des Ministres)

Le Comité des Ministres, dans sa composition restreinte aux Représentants de I’Autriche,
de la Belgique, de Chypre, du Danemark, de la Finlande, de la France, de I'Allemagne, de
I'lrlande, de l'ltalie, du Luxembourg, des Pays-Bas, de la Norvége, du Portugal, de la
Slovénie, de I'Espagne, de la Suede, de la Suisse et du Royaume-Uni, Etats membres de
I’Accord partiel dans le domaine social et de la santé publique,

Rappelant la Résolution (59) 23 du 16 novembre 1959, relative a I'extension des activités
du Conseil de 'Europe dans les domaines social et culturel ;

Vu la Résolution (96) 35 du 2 octobre 1996, par laquelle il a révisé les structures dudit
Accord partiel et décidé de poursuivre, sur la base des dispositions révisées remplacant
celles de la Résolution (59) 23, les activités menées et développées jusqu’ici en vertu de
cette derniére ; ces activités visant notamment :

a. a 'élévation du niveau de protection sanitaire du consommateur, dans I'acception la
plus large du terme : une contribution constante a I'harmonisation — dans le domaine des
produits ayant une répercussion, directe ou indirecte, sur la chaine alimentaire humaine
ainsi que dans les domaines des pesticides, des médicaments et des cosmétiques — des
législations, réglementations et pratiques régissant, d’'une part, le contrble de qualité,
d’efficacité et d’'innocuité des produits et, d’autre part, 'usage sans danger des produits
toxiques ou nocifs pour la santé ;

b. a lintégration des personnes handicapées dans la société ; la définition — et la
contribution a sa mise en ceuvre sur le plan européen — d’'un modéle de politique
cohérente pour les personnes handicapées, au regard, tout a la fois, des principes de
pleine citoyenneté et de vie autonome ; la contribution a I'élimination de tout genre de
barriere — psychologique, éducative, familiale, culturelle, sociale, professionnelle,
financiere, architecturale — a l'intégration ;

Eu égard a laction menée depuis plusieurs années pour I'harmonisation de leurs
législations dans le domaine de la santé publique, particulierement en ce qui concerne les
matériaux et articles destinés a entrer en contact avec des denrées alimentaires ;

Considérant que les produits a base de caoutchouc destinés a entrer en contact avec des
denrées alimentaires peut, du fait de la migration de ses constituants dans les aliments,
représenter dans certaines conditions un risque pour la santé humaine ;

Estimant que chaque Etat membre, confronté a la nécessité d'introduire une
réglementation dans ce domaine, trouvera avantage a [I'harmonisation des
réglementations au niveau européen ;

Recommande aux gouvernements des Etats signataires de I'Accord partiel dans le
domaine social et de la santé publique de prendre en compte, dans leurs lois et
réglementations nationales sur les produits a base de caoutchouc destinés a entrer en
contact avec des denrées alimentaires, les principes énoncés ci-dessous.



ANNEXE A LA RESOLUTION RESAP (2004) 4 SUR LES PRODUITS A BASE DE
CAOUTCHOUC DESTINES A ENTRER EN CONTACT AVEC DES DENREES
ALIMENTAIRES

1. Champ d’application

1.1. La résolution s'applique aux matériaux et articles finis constitués de caoutchouc, y
compris le caoutchouc thermoplastique ainsi que les mélanges de caoutchouc avec des
plastiques et d’autres matériaux, destinés a entrer en contact ou placés en contact avec
des denrées alimentaires, ci-aprés appelés « produits a base de caoutchouc ».

1.2. Elle s’applique également aux produits a base de caoutchouc en contact avec de
'eau destinée a la consommation.

1.3. Elle ne s’applique pas aux équipements d’alimentation fixes, publics ou privés .

1.4. Elle n’a pas d’incidence sur les réglementations nationales relatives a la qualité de
I'eau potable, ce qui signifie que les seuils établis dans ces réglementations devraient étre
respectés.

1.5. Elle ne s’applique pas aux sucettes, qui ne sont généralement pas considérées
comme des matériaux destinés a entrer en contact avec des denrées alimentaires.

1.6. Exemples courants d’utilisation de produits a base de caoutchouc (liste non
exhaustive) :

- Transport d’aliments (tapis roulants, tuyaux et tubes)

- Manipulation d’aliments (gants)

- Filets d’emballage d’aliments

- Pieces de tuyauterie (joints, joints statiques, raccords flexibles, robinets a membrane
et robinets a papillon)

- Dispositifs de pompage (stators de pompes a cavité progressive, pompes
a membrane)

- Echangeurs de chaleur a plaques (joints statiques)

- Joints courants (utilisés dans les cuves d’appareils et les cuves de stockage)

- Joints d’étanchéité des conserves

- Fermetures hermétiques et capsules des bouteilles

- Tétines et téterelles (bouts de sein)

2. Définitions
Dans le contexte de la résolution:

2.1. le caoutchouc désigne une famille de matériaux qui se caractérisent par une grande
élasticité. Quand il est « vert », le caoutchouc peut étre considérablement déformé par
contrainte. Cependant, il retrouve quasiment son état initial une fois libéré de la
contrainte. Le caoutchouc est généralement fabriqué a partir d'un mélange de matériaux
(solides et/ou liquides) et il peut étre soumis a un processus de vulcanisation, qui modifie
sa nature ;

2.2. le caoutchouc thermoplastique est un polymére ou un mélange de polyméres qui ne
nécessite pas de vulcanisation ou de réticulation durant son traitement. A la température
de service, il a toutefois des propriétés semblables a celles du caoutchouc vulcanisé.
Celles-ci disparaissent a la température de traitement, ce qui permet d’effectuer un
traitement ultérieur. Elles réapparaissent lorsque le caoutchouc est ramené a sa
température de service.



3. Spécifications

Les produits a base de caoutchouc destinés a entrer en contact avec des denrées
alimentaires devraient, dans des conditions d’utilisation normales ou prévisibles, répondre
aux critéres suivants :

3.1. ils ne devraient pas transférer leurs constituants dans les denrées alimentaires en
quantités qui pourraient mettre en danger la santé de I'homme, ou entrainer une
modification inacceptable de la composition des denrées alimentaires ou une altération de
leurs caractéristiques organoleptiques ;

3.2. ils devraient étre fabriqués conformément aux regles suivantes :

3.2.1. respect des recommandations relatives aux bonnes pratiques de fabrication pour
le caoutchouc destiné a entrer en contact avec des denrées alimentaires ;

3.2.2. fabrication a partir des substances mentionnées dans le « Document technique N°
1 - Liste des substances a utiliser pour la fabrication des produits a base de caoutchouc
destinés a entrer en contact avec des denrées alimentaires » et selon les conditions
spécifices dans ce document pour chacune des catégories telles qu'elles sont définies
dans I'Article 5 de la Résolution. Les produits a base de caoutchouc peuvent toutefois
contenir d'autres produits de décomposition et de réaction ainsi que des impuretés
provenant de substances autorisées, dans la mesure ou leur migration est conforme aux
dispositions de I'Article 3.1. de la résolution ;

3.2.3. les produits a base de caoutchouc des Catégories| et Il ne devraient pas
transférer leurs constituants dans les denrées alimentaires ou les simulateurs d’aliments
en quantités totales supérieures a 60 mg/kg d’aliment ou de simulateur d’aliment (limite
générale de migration) ;

3.2.4. les produits a base de caoutchouc des Catégories | et Il devraient respecter les
restrictions stipulées dans le « Document technique N° 1 - Liste des substances a utiliser
pour la fabrication des produits a base de caoutchouc destinés a entrer en contact avec des
denrées alimentaires ». En outre, ils devraient respecter les restrictions stipulées dans le
Tableau 1 de la Résolution, a I'exception des tétines, lesquelles devraient respecter les
dispositions de la Directive 93/11/CEE ;

Tableau 1 : Restrictions pour les N-nitrosamines, les substances N-nitrosables et les
amines aromatiques

Substance/groupe de substances Restrictions

- N-nitrosamines ND' (LD®* = 0,01 mg/kg daliment ou de
simulateur d’aliment)

- Substances N-nitrosables ND (LD = 0,1 mg/kg d’aliment ou de simulateur
d’aliment)

Amines aromatiques ND sauf si une limite spécifique de migration
(SML) est spécifiée dans le Document technique
N° 1)

' ND = Non détectable 2 | D = Limite de détection requise selon la méthode analytique



3.3. les substances devraient étre utilisées uniquement en quantités strictement
nécessaires a la fabrication et aux performances des produits ;

3.4. dans le cas ou le caoutchouc est mélangé a des matiéres plastiques et/ou a d’autres
matieres, la composition de celles-ci dans les mélanges devrait répondre aux résolutions
du Conseil de I'Europe et aux directives de I'Union européenne applicables ou, en
l'absence de ces documents, aux réglementations nationales applicables. De plus, les
produits a base de caoutchouc devraient respecter la limite générale de migration ainsi
que les limites spécifiques de migration applicables ;

3.5. les tétines en caoutchouc devraient également répondre a la Directive 93/11/CEE.
4. Vérification de la conformité

4.1. La vérification du respect des restrictions quantitatives doit s’effectuer dans les
conditions décrites dans le Document technique N° 2 - Guide pratique pour I'application
de la Résolution ResAP (2004) 4 sur les produits a base de caoutchouc destinés a entrer
en contact avec des denrées alimentaires.

4.2. la vérification du respect des limites spécifiques de migration, prévue dans ['Article
3.2. de la Résolution, n'est pas applicable s'il peut étre établi que le respect de la limite
générale de migration, stipulée a I'Article 3.2.3. de la Résolution implique le respect des
limites spécifiques de migration ;

4.3. la vérification du respect des limites spécifiques de migration, prévue dans ['Article
3.2. de la Résolution, n'est pas applicable s'il peut étre établi qu’'une migration compléte
de la substance résiduelle dans le produit a base de caoutchouc n’entraine pas un
dépassement de la limite spécifique de migration ;

4.4. la vérification du respect des limites spécifiques de migration, prévue dans ['Article
3.2.3. de la Résolution peut s’effectuer en déterminant la quantité d’'une substance dans
le produit fini, @ condition qu'un rapport entre cette quantité et la valeur de migration
spécifique de la substance ait été établi au moyen d'une expérimentation appropriée ou
bien en appliquant des modeles de diffusion largement reconnus et fondés sur des
preuves scientifiques. Afin de démontrer la non-conformité d’'un produit a base de
caoutchouc, la valeur de migration estimée devrait étre confirmé au moyen d'une
expérimentation ;

4.5. les produits a base de caoutchouc destinés a un usage récurrent devraient étre
soumis a des tests, conformément a la Directive 2002/72/CE, Annexe | ;

4.6. la limite générale et les limites spécifiques de migration par tétine correspondent a un
cinquiéme des valeurs spécifiées® dans le « Document technique N° 1 - Liste des
substances a utiliser pour la fabrication des produits a base de caoutchouc destinés a
entrer en contact avec des denrées alimentaires » ;

4.7. les produits a base de caoutchouc faisant partie de la Catégorie Ill devraient pas étre
soumis a des tests de migration, sauf indication contraire.



5. Critéres de classification et de migration des produits a base de caoutchouc
Les produits a base de caoutchouc sont classés dans trois catégories :

5.1. la Catégorie | comprend les produits a base de caoutchouc suivants, qui devraient
étre soumis a des tests de migration :

- tétines,
- produits a base de caoutchouc destinés a entrer en contact avec des aliments pour
bébés, pour lesquels R-total est égal ou supérieur a 0,001 ;

5.2. la Catégorie Il comprend les produits a base de caoutchouc pour lesquels R-total est
égal ou supérieur a 0,001 et qui devraient étre soumis a des tests de migration ;

5.3. la Catégorie Ill comprend les produits a base de caoutchouc pour lesquels R-total est
inférieur a 0,001 et qui ne devraient pas étre soumis a des tests de migration, a
I'exception des produits contenant des substances mentionnées dans le Tableau 1 et des
substances de Catégorie Il ayant une SML dans le « Document technique N° 1 - Liste
des substances a utiliser pour la fabrication des produits a base de caoutchouc destinés a
entrer en contact avec des denrées alimentaires ».
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Notes

1) voir Directive 89/109/CEE, Article 1

2) En cas d'utilisation de tétines a usage unique, il est admis pour des raisons pratiques
que cinqg tétines sont employées quotidiennement pour un enfant.

3) Compte tenu de la grande diversité des applications pour les produits a base de
caoutchouc, la migration peut varier selon I'application. Le niveau de migration pour les
produits a base de caoutchouc peut étre évalué en considérant quatre facteurs, R4, Ry, R
et R4, qui représentent respectivement la surface de contact relative, la température de
contact, le temps de contact et le nombre de fois que l'article est employé. Les catégories
sont basées sur 'usage prévu ou sur la multiplication des quatre facteurs (R1 x Ry X R3 X Ry
= Rtotal)-

Les facteurs Ry, Ry, R3 et R4 sont définis et calculés comme suit :

R, indique la surface de contact relative (Sg) entre le produit a base de caoutchouc et un
aliment ou une boisson. Il est exprimé en centimétres carrés de surface de caoutchouc
par kilogramme d'aliment ou de boisson. Pour une surface relative inférieure ou égale a
100 cm?#kg d’aliment, la valeur de R4 est calculée a I'aide de la formule suivante :

Sr= R1: 100. Pour une surface relative supérieure a 100 cm?kg, R4 a toujours la valeur
1,00.

R, indique la température durant la période de contact entre le produit a base de
caoutchouc et I'aliment ou la boisson. A une température inférieure ou égale a 130°C, la
valeur de R, est calculée a l'aide de la formule suivante : R, = 0,05 e*°?T. Dans cette
formule, « e» représente la base des logarithmes naturels ou népériens et T, la
température de contact, exprimée en degrés Celsius (°C). Pour les températures
supérieures a 130 °C, R, a toujours la valeur 1,00.

Rs indique le temps t, exprimé en heures, durant lequel le produit & base de caoutchouc
est en contact avec un aliment ou une boisson. Pour un temps de contact inférieur ou
égal a dix heures, la valeur de Rj est calculée a I'aide de la formule suivante : R; = t: 10.
Pour un temps de contact supérieur a dix heures, Rj a la valeur 1,00.

R, indique le nombre de fois N qu’un seul et méme produit a base de caoutchouc, ou une
partie de ce dernier, entre en contact récurrent avec une quantité donnée d’aliment ou de
boisson. Si le nombre de contacts est supérieur a 1000, la valeur de R, est calculée a
l'aide de la formule suivante : "log R4 = 6 - 2"°log N. Si le nombre de contacts est inférieur
ou égal a 1000, R4 a toujours la valeur 1,00.

(Pour des informations détaillées voir « Document technique N° 2 - Guide pratique pour

l'application de la Résolution ResAP (2004) 4 sur les produits a base de caoutchouc
destinés a entrer en contact avec des denrées alimentaires »).
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1. INTRODUCTION

Ce document a pour objet de fournir des conseils aux organismes et aux personnes
concernés par l'application de la Résolution ResAP (2004) 4 sur les produits & base de
caoutchouc destinés a entrer en contact avec des denrées alimentaires et par I'utilisation
des documents techniques correspondants.

Il ne donne lieu a aucun engagement sur le plan juridique.

Les matériaux qui entrent en contact avec des aliments sont réglementés au sein de
I'Union européenne par la Directive cadre 89/109/CEE relative au rapprochement des
législations des Etats membres concernant les matériaux et objets destinés a entrer en
contact avec des denrées alimentaires.

Cette Directive stipule que tous les matériaux et objets destinés a entrer en contact avec
des denrées alimentaires « doivent étre fabriqués conformément aux bonnes pratiques de
fabrication afin que, dans les conditions normales ou prévisibles de leur emploi, ils ne
cédent pas aux denrées alimentaires des constituants en une quantité susceptible de
présenter un danger pour la santé humaine, ou d'entrainer une modification inacceptable
de la composition des denrées ou une altération des caractéres organoleptiques de
celles-ci ».

La Résolution ResAP (2004) 4 et les documents techniques qui 'accompagnent repose
sur les mémes principes.

La Résolution ResAP (2004) 4 a pour objet :

- d'offrir une garantie adéquate pour la protection de la santé humaine ;

- d’établir des mesures spécifiques pour protéger les bébés et les trés jeunes enfants de
facon appropriée ;

- de limiter a un niveau acceptable et nécessaire le nombre de substances autorisées
dans les articles a base de caoutchouc destinés a entrer en contact avec les aliments
pour bébés, ainsi que la migration de ces substances dans ces aliments ;

- d’établir conjointement une liste des substances autorisées pour les produits a base de
caoutchouc destinés a entrer en contact avec des denrées alimentaires ;

- de classer les matériaux a base de caoutchouc destinés a entrer en contact avec des
denrées alimentaires selon les conditions de contact, c’est-a-dire selon le risque de
migration des constituants du caoutchouc ;

- de ne pas soumettre aux tests de migration certaines applications des produits a base
de caoutchouc, compte tenu du trés faible risque de migration.

Trois catégories ont ainsi été définies sur la base du risque encouru et des groupes plus
vulnérables (bébés, par exemple).

2. GLOSSAIRE

La Résolution ResAP (2004) 4 contient une définition du caoutchouc et du caoutchouc
thermoplastique. La norme 1SO1382 2002 fournit certes une définition plus technique pour
ces matériaux. Cette derniére n’a toutefois pas été jugée appropriée dans le contexte de
la présente Résolution.

Accélérateur : Ingrédient de mélange utilisé en faibles quantités avec un agent de
vulcanisation pour accroitre la vitesse de vulcanisation et/ou améliorer les propriétés
physiques du vulcanisat.

Activateur : Ingrédient de mélange utilisé en faibles proportions pour accroitre I'efficacité
d’un accélérateur.
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Additif : Substance introduite dans une résine pour améliorer certaines caractéristiques :
plastifiant, stabilisateur de lumiére, ignifuge, etc.

Agent de polymérisation : Substance ayant une incidence directe sur la formation de
polyméres. Les agents de polymérisation constituent une catégorie distincte de
substances qu'il est prévu de réglementer de fagon spécifique. Exemples :

Accélérateurs

Catalyseurs

Désactivateurs de catalyse
Supports

Modificateurs de catalyse
Réactifs de scission de chaine
Agents de transfert ou d’extension de chaine
Réactifs d'arrét de chaine

Agents de réticulation

Initiateurs et accélérateurs
Régulateurs du poids moléculaire
Inhibiteurs de la polymérisation
Agents réducteurs

Agent de production de polyméres : Toute substance utilisée comme support de
polymérisation (émulsifiant, surfactant, agent tampon, etc.).

Agent de réticulation : Substance ajoutée pour obtenir une liaison chimique ou un
assemblage atomique de deux chaines de caoutchouc, ou de parties d'une méme chaine,
a la suite d’'une vulcanisation.

Agent de vulcanisation : Ingrédient de mélange produisant une réticulation dans le
caoutchouc.

Agent protecteur: Ingrédient de mélange servant a retarder le processus de
détérioration par vieillissement.

Caoutchouc : Terme désignant une famille de matériaux qui se caractérisent par une
grande élasticité. A I'état cru, le caoutchouc peut étre considérablement déformé par
contrainte. Cependant, il retrouve quasiment son état initial une fois libéré de la
contrainte. Le caoutchouc est généralement fabriqué a partir d'un mélange de matériaux
(solides et/ou liquides) et il peut étre soumis a un processus de vulcanisation, qui modifie
sa nature.

Caoutchouc naturel : Caoutchouc obtenu a partir de latex de caoutchouc naturel, aprés
élimination de I'eau.

Caoutchouc thermoplastique : Polymére ou mélange de polyméres qui peut nécessiter
une vulcanisation ou une réticulation durant son traitement, mais qui a la température de
service présente des propriétés semblables a celles du caoutchouc vulcanisé. Celles-ci
disparaissent a la température de traitement, ce qui permet d’effectuer un traitement
ultérieur. Elles réapparaissent lorsque le caoutchouc est ramené a sa température de
service.

Remarque : Ce terme est couramment employé comme synonyme d’élastomeére
thermoplastique.

Caoutchouc vulcanisé : Produit de la vulcanisation d’'un composé ou mélange.
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Caoutchouter : Imprégner et/ou enduire un substrat d'un composé de caoutchouc.

Catalyseur : Substance qui provoque ou accélere une réaction chimique lorsqu’elle est
ajoutée en faible quantité a des réactants, et qui n'est pas consumée dans la réaction.

Charge : Substance relativement inerte ajoutée a un composé de caoutchouc pour en
réduire les colts par volume unitaire et/ou pour renforcer des propriétés mécaniques
telles que la dureté, le module et la résistance a 'impact.

Coagulation : Agglomération irréversible de particules initialement dispersées dans un
latex d’élastomére caoutchouc, visant a former une phase continue du polymére et une
phase dispersée du sérum.

Colorant/pigment : Substance servant a colorer le produit final.

Composé : Mélange fin d’un ou plusieurs élastomeres, ou d’autres matériaux de
composition, ainsi que de systémes liquides, avec tous les ingrédients nécessaires au
produit fini.

Cuisson : Synonyme de vulcanisation (terme recommandé). |l s’agit du terme courant
pour une réaction d'extension de chaine ou de réticulation qui produit des articles en
caoutchouc a partir de polyuréthane et d’autres systémes liquides semblables, par
exemple.

Elasticité : Fait pour un matériau de retrouver rapidement sa forme et ses dimensions
initiales (a peu prés) a la suite d'une déformation importante par application d'une
contrainte puis retrait de celle-ci.

Elastomére : Matériau macromoléculaire qui retrouve rapidement sa forme et ses
dimensions initiales (& peu prés) a la suite d'une déformation importante par application
d'une faible contrainte puis retrait de celle-ci.

Elastomeére thermoplastique : Polymere ou mélange de polymeéres qui présente a la
température de service des propriétés semblables a celles du caoutchouc vulcanisé, mais
qui peut étre traité et retraité a une température élevée, comme un thermoplastique.

Emulsifiant/stabilisateur d’émulsion : Substance utilisée pour faciliter la formation d'une
émulsion, a partir de deux liquides non miscibles (ou plus), et/ou pour stabiliser une
émulsion.

Initiateur : Agent qui déclenche une réaction chimique et se méle a celle-ci, faisant ainsi
partie du composé résultant.

Latex de caoutchouc naturel: Polymére amorphe constitué essentiellement de
polyisopréne 1,4 cis obtenu a partir de la séve (latex), laquelle est généralement extraite
du Hevea brasiliensis.

Latex de caoutchouc synthétique : Dispersion aqueuse colloidale de particules de
caoutchouc.

Mélange : Mélange physique de caoutchouc avec d’autres substances polyméres dans le
méme état physique. Chacune de ces substances peut étre utilisée telle quelle pour
fabriquer des matériaux et des articles.

Monomeére et substance initiale : Toute substance initiale, quelle que soit sa nature

chimique (composé, mélange, monomere, oligomeére, prépolymeére, macromolécules
naturelles ou synthétiques, etc.), utilisée dans tout type de polymérisation
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(polycondensation, polyaddition ou vulcanisation par exemple), y compris la modification
de substances naturelles ou synthétiques.

Plastifiant : Ingrédient de mélange utilisé en faibles proportions pour réduire la rigidité d’'un
mélange de caoutchouc ou la dureté du vulcanisat.

Polymére plastique : Composé macromoléculaire organique obtenu par polymérisation,
polycondensation, polyaddition ou tout autre processus similaire, a partir de molécules
d'un poids moléculaire inférieur, ou par altération chimique de macromolécules naturelles.

Polymére synthétique : Caoutchouc obtenu par polymérisation d’'un ou plusieurs
monomeres.

Produit a base de caoutchouc : Matériau ou article fini constitué de caoutchouc, y compris
le caoutchouc thermoplastique ainsi que les mélanges de caoutchouc avec des plastiques
et d’autres matériaux, destinés a entrer en contact ou placés en contact avec des denrées
alimentaires. Un produit a base de caoutchouc peut étre fabriqué presque entiérement a
partir de caoutchouc, comme un gant par exemple ; il peut également étre constitue de
composants et d’un renforcement n’étant pas en caoutchouc : tissu enduit de caoutchouc,
pneu, palier de pont en acier laminé ou tuyau en caoutchouc doté d'un embout métallique,
par exemple.

Produit de dégradation : Substance provenant de composés ajoutés intentionnellement au
produit final. Ce type de produit semble inévitable en raison du processus de fabrication
ou des conditions d'utilisation.

Retardateur : Ingrédient de mélange utilisé pour atténuer la tendance d'un composé de
caoutchouc a vulcaniser prématurément.

Vulcanisation : Processus (nécessitant généralement de la chaleur) au cours duquel le
caoutchouc, par modification de sa structure chimique (réticulation, par exemple), est
amené a un état qui permet de lui conférer, rétablir ou améliorer I'élasticité, ou encore
d’étendre celle-ci sur une trés large gamme de températures. Dans certains cas, le
processus est mené jusqu’a un stade ou la substance devient rigide.

3. CHAMP D’APPLICATION

La Résolution ResAP (2004) 4 « s'applique aux matériaux et articles finis constitués de
caoutchouc, y compris le caoutchouc thermoplastique ainsi que les mélanges de
caoutchouc avec des plastiques et d’autres matériaux, destinés a entrer en contact ou
placés en contact avec des denrées alimentaires, ci-aprés appelés ‘produits a base de
caoutchouc’ ».

Les mélanges de caoutchouc avec des plastiques et d’autres matériaux sont considérés
comme des produits a base de caoutchouc dans la mesure ou l'article final présente les
propriétés du caoutchouc a sa température de service, tel que cela est défini dans la
résolution.

En raison de sa souplesse, le caoutchouc se préte a des applications particuliéres. Le

tableau ci-dessous présente les principaux types de matériaux destinés a entrer en
contact avec des denrées alimentaires et certaines applications courantes :
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Polyméres

Applications courantes

Polyisopréne (caoutchouc naturel ou
synthétique) et gamme de mélanges avec
d’autres polymeéres

Gants, joints de conserves, tétines, tapis
roulants, joints, tuyaux et filets d'emballage
de viande

Nitrile (copolymeére butadiene-nitrile acrylique) et
mélanges avec le caoutchouc butadiene-styrene
ou le PVC par exemple

Joints, joints statiques, tuyaux, équipements
de laiterie, manchons trayeurs et gants

Copolymére d’éthylene et de propylene et
terpolymére

Joints statiques des échangeurs de chaleur
(température maximale d'utilisation : 150°C)

Elastomeéres fluorés ou fluoroélastoméres

Joints et joints statiques utilisés a haute
température (<200°C)

Elastoméres thermoplastiques (peuvent étre
mélangés), copolymeres en bloc de styrene,
composés oléfinigues avec le caoutchouc
(vulcanisés ou non), polyuréthanes, polyesters

Joints, joints statiques, membranes, tubes,
matériaux pour couvercles, tapis roulants,
matériaux de revétement, ustensiles doux au
toucher et bouchons synthétiques

Sont exclus du champ d’application de la Résolution ResAP (2004) 4 :

a) Les sucettes pour jeunes enfants et les autres articles qui peuvent étre portés a la
bouche, car ces derniers ne sont généralement pas considérés comme des articles
destinés a entrer en contact avec des denrées alimentaires, mais comme des articles a
sucer qui sont principalement en contact avec les muqueuses. Les méthodes de test sont
par conséquent différentes. Ces articles peuvent étre soumis a d’autres exigences.

b) Les élastomeéres silicones, qui servent a fabriquer des tubes, des joints, des tapis
roulants, des moules souples et des tétines notamment, et les huiles de silicone sont
réglementés par la Résolution ResAP (2004) 5 sur les silicones utilisées pour les
applications en contact avec des denrées alimentaires. Les mélanges de caoutchouc avec
des produits a base de silicone ne sont pas réglementés par la Résolution ResAP (2004)
4. lls sont toutefois autorisés si la composition du silicone répond aux exigences de la
Résolution ResAP (2004) 5 sur les silicones utilisées pour les applications en contact avec
des denrées alimentaires, et si la composition du caoutchouc répond aux exigences de la
Résolution ResAP (2004) 4. Le comportement en matiére de migration doit répondre aux
exigences de la Résolution ResAP (2004) 5 sur les silicones utilisées pour les applications
en contact avec des denrées alimentaires ou de la Résolution ResAP (2004) 4. Dans le
cas ou des exigences différentes ont été établies pour un composant, c'est I'exigence la

plus contraignante qui doit étre appliquée.

c) Les colorants ne sont pas réglementés par la Résolution ResAP (2004) 4, mais ils sont
autorisés s'ils répondent aux exigences de la Résolution AP (89) 1 relative a I'utilisation des
colorants dans les matériaux plastiques entrant en contact avec des denrées alimentaires.
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5. CODES DES FONCTIONS

Le « Document technique N° 1 - Liste des substances a utiliser pour la fabrication des
produits a base de caoutchouc destinés a entrer en contact avec des denrées
alimentaires » (a préparer), comporte une colonne qui indique la fonction visée pour
chaque substance. Cette colonne a été ajoutée pour fournir des informations sur I'usage
prévu et la concentration effective possible dans l'article final. Elle peut intéresser les
laboratoires de contrOle et peut servir a déterminer le potentiel de migration d’'un matériau.
Par exemple, une substance utilisée comme monomeére est a peine présente dans l'article
final. Toutefois, si cette méme substance est utilisée comme additif, la concentration
initiale est comparable a la concentration effective dans [l'article. La priorité pour
I'évaluation et les restrictions peut étre établie sur la base d’une estimation de I'exposition,
et non seulement d’'une estimation des risques toxicologiques. Dans ce cas, les conditions
d’autorisation et de restriction pour la substance peuvent étre liées a I'usage requis. En
principe, 'usage d’'une substance doit étre limité a la fonction de cette derniére, dans le
respect des bonnes pratiques de fabrication et de la regle selon laquelle « les substances
doivent étre utilisées uniquement en quantités strictement nécessaires a la fabrication et
aux performances des produits ».

Les codes de fonction suivants ont été définis pour la liste des substances :

. Monomeéres / substances initiales
. Activateurs

. Accélérateurs

. Colorants / pigments

. Agents de réticulation

. Emulsifiants / stabilisateurs d’émulsion
. Charges

. Initiateurs

. Plastifiants

10. Agents protecteurs

11. Retardateurs

12. Agents de vulcanisation

13. Produits de dégradation

14. Autres fonctions

OCoO~NOOOPA,WN -

6. CLASSIFICATION DANS UNE CATEGORIE
6.1. Justification de la classification dans une catégorie

En principe, les produits a base de caoutchouc pourraient étre réglementés comme dans
les directives de I'Union européenne sur les matériaux plastiques, ou dans la « Résolution
ResAP (2002) 1 sur les matieres et articles en papier et carton destinés a entrer en
contact avec des denrées alimentaires ». En effet, ces derniers sont eux aussi
principalement composés de matériaux et substances organiques. Néanmoins, il existe
une différence technologique fondamentale entre les produits a base de caoutchouc et les
matériaux et articles ci-dessus. A de rares exceptions, les produits a base de caoutchouc
ne sont pas utilisés pour emballer des aliments. lls s’emploient principalement pour des
applications telles que les tapis roulants, les tuyaux, les gants et les joints, dans
lesquelles le contact est souvent dynamique et de trés courte durée. En outre, le ratio
entre la surface des produits et le volume ou le poids des aliments est si minime que le
potentiel de migration doit étre trés réduit, voire négligeable, et que le risque pour le
consommateur doit étre insignifiant.
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Par ailleurs, une étude faite sur les lois ou recommandations nationales montre que la
plupart des réglementations existantes (aux Pays-Bas, en Allemagne et en France par
exemple) ne suivent pas les regles établies pour les plastiques. Elles sont basées sur une
classification des produits a base de caoutchouc en fonction du potentiel de migration ou
de l'usage prévu (aliments pour nourrissons par exemple).

Enfin, il est admis que les données dont on dispose actuellement sont insuffisantes pour
pouvoir valider un modéle mathématique basé sur les propriétés de diffusion.

Compte tenu de toutes ces raisons, a savoir une exposition trés réduite, les
réglementations nationales existantes et le manque de modéles mathématiques, une
approche spécifique et pragmatique a été adoptée pour les produits a base de
caoutchouc. Cette approche consiste a les répartir dans trois catégories en fonction du
potentiel de migration et de l'usage prévu. Elle ne fera pas obstacle a I'application
ultérieure de modeles mathématiques, car les facteurs qu'elle met en ceuvre (voir plus
loin) peuvent étre introduits aisément dans les équations des modéles.

La classification repose sur quatre facteurs pertinents en matiére de migration d’'un
produit a base de caoutchouc. Une catégorie est prévue pour les matériaux a base de
caoutchouc qui entrent en contact avec les aliments pour bébés et jeunes enfants. Les
facteurs (R) ont été définis de fagon conventionnelle, a partir des expérimentations et des
conditions d'utilisation.

6.2. Facteurs (R4, Ry, R; et R;) déterminant la classification des matériaux a base de
caoutchouc dans une catégorie

Le caoutchouc s’emploie souvent avec les aliments. Contrairement aux articles en
plastique toutefois, il est rarement utilisé comme matériau d'emballage (bouteilles, films,
récipients, etc.). Par conséquent, le ratio conventionnel de 6 dm? par kilogramme
d’'aliment, retenu pour les plastiques, n’est pas approprié pour les principales applications,
dont les caractéristiques courantes sont les suivantes :

a) Le ratio entre la surface de contact et la quantité d’aliment peut étre tres
faible. C’est le cas par exemple pour un anneau en caoutchouc dans un
raccord de tuyauterie, ou pour une rondelle dans un robinet.

b) La température de contact peut varier entre une température de surgélation
et une température de cuisson ou de friture (jusqu'a 200°C).

c) Le temps de contact peut varier considérablement, de quelques secondes
a une année, voire plus.

d) Compte tenu de leurs propriétés, les matériaux a base de caoutchouc
s'emploient souvent pour des usages récurrents. Ainsi, les premiers
contacts peuvent provoquer une migration significative, mais celle-ci
devient négligeable, voire inexistante, aprés des milliers de contacts.

Ces quatre caractéristiques (surface, température, temps et nombre d'usages récurrents)
sont des facteurs pertinents pour évaluer le risque de migration des produits a base de
caoutchouc dans les denrées alimentaires. Elles font partie des parameétres représentatifs
employés dans les modéles mathématiques de prévision de la migration. Toutefois, ces
modeles n’existent pas encore pour les matériaux a base de caoutchouc. Il est possible
qu'on en développe dans l'avenir, mais il faudra alors générer un grand nombre de
données pour pouvoir développer et valider des modeles permettant de prévoir de fagon
sUre les risques de migration.
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Afin d’éviter les expériences de migration avec les matériaux pour lesquels une migration
insignifiante est souvent attendue, les quatre facteurs (R4, Ry, R; et R4) ont été quantifiés
de fagon conventionnelle et utilisés pour répartir les produits a base de caoutchouc dans
trois catégories en fonction de l'usage prévu (catégorie |I) ou du risque de migration
(catégories Il et lll). A chaque facteur a été attribuée une valeur numérique
conventionnelle proportionnelle (R4, R> et R3) ou inversement proportionnelle a I'incidence
des parameétres sur le risque de migration prévu. La multiplication des quatre facteurs R
produit un facteur appelé le facteur total, ou Ry, qui est directement proportionnel a la
migration attendue. Ainsi, plus le facteur Ry est élevé, plus le risque de migration est
élevé. La valeur des facteurs R a été choisie de telle sorte que si Ry est égal ou
supérieur a 0,001 (catégorie Il), une migration est prévue, ce qui implique qu'il faut
effectuer un test de migration. Si Ry, est inférieur a 0,001 (catégorie ll), la migration est
négligeable et il n'est pas nécessaire de la tester. Font exception a cette régle les
substances cancérigénes ou hautement toxiques que le CSAH ou 'EFSA a classées dans
la liste CSAH 4A et qui ne doivent pas étre détectables dans les denrées alimentaires ou
les simulateurs d’aliment. Pour s’en assurer, il est possible d’effectuer des expériences de
migration ou d’appliquer les régles mentionnées dans les articles 4.3 et 4.4 de la
Résolution ResAP (2004) 4 sur les produits a base de caoutchouc.

6.3. Catégories

Les produits a base de caoutchouc ont été répartis de fagon conventionnelle dans trois
catégories :

La Catégorie I, prévue pour les tétines et les produits a base de caoutchouc destinés a
entrer en contact avec des aliments pour bébés, réunit les produits pour lesquels Ryoa st
€gal ou supérieur a 0,001.

Les enfants de moins de trois ans représentent des consommateurs vulnérables en raison
de leur consommation relativement élevée de nourriture par kilogramme de poids
corporel. Par conséquent, la liste des substances autorisées pour la fabrication des
produits a base de caoutchouc destinés a entrer en contact avec des aliments pour bébés
est trés restrictive. En outre, la limite de migration des substances est généralement fixée
a un dixieme de celle qui est jugée acceptable pour les adultes. Les produits doivent
habituellement étre soumis a des expériences de migration. Les matériaux de la catégorie
Il échappent a cette régle.

La Catégorie Il réunit les produits pour lesquels Ry €st supérieur a 0,001.

Les produits qui entrent dans cette catégorie présentent des conditions de contact avec
les aliments qui peuvent provoquer une migration significative de leurs constituants. Leurs
substances doivent figurer dans une liste restrictive. Les risques de migration dans les
aliments ou les simulateurs d’aliment doivent étre évalués dans les conditions
représentatives les moins favorables. Les valeurs de migration doivent étre conformes
aux restrictions spécifiées. Les produits doivent habituellement étre soumis a des
expériences de migration.

La Catégorie Ill réunit les produits pour lesquels Ry, est inférieur a 0,001.

Les produits qui entrent dans cette catégorie ont par définition un contact trés restreint
avec les aliments. De ce fait, la migration est trés limitée et n’a pas d’importance. Ce
contact limité résulte d’'un des paramétres au moins, a savoir le temps, la température, la
surface ou le nombre d’usages récurrents. Les substances qui font partie de la liste de
substances autorisées plus étendue peuvent étre utilisées pour la fabrication des produits
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a base de caoutchouc. La migration étant trés limitée, il n'est pas nécessaire d'effectuer
des expériences de migration.

6.4. Calcul des facteurs R et de R-total

Le systéme de classification pour les Catégories Il et Il repose sur le principe de seuil. |l
permet de déterminer la nécessité d’effectuer des expériences de migration et d’établir une
liste pertinente pour les substances autorisées. Il ne doit pas étre considéré en tant que
modéle prévisionnel pour le calcul de la migration, bien que des paramétres employés pour
calculer Ry soient également utilisés dans des modéles mathématiques. En fait, ce
systéme a été congu pour les cas dans lesquels un spécialiste conclurait a partir du bon
sens que la migration doit étre considérée comme négligeable. Une telle conclusion peut
ainsi étre confirmée par un simple calcul objectif effectué a partir de paramétres pertinents.
La valeur limite 0,001 est une valeur conventionnelle, mais elle offre une marge de sécurité
suffisante en ce qui concerne le risque de migration. Cela est particulierement vrai lorsqu’on
tient compte de la fréquence d’utilisation des matériaux a base de caoutchouc destinés a
entrer en contact avec des denrées alimentaires. Quand la valeur Ry, est une valeur limite
et peut donner lieu a différentes interprétations de I'un des parametres, il faut toujours
prendre en considération les conditions les plus défavorables. Selon ce principe de
précaution, il se peut qu’un article a base de caoutchouc placé dans la catégorie Il se
retrouve en fin de compte dans la catégorie lll. Ce type de résultat peut servir a démontrer
la catégorie correcte dans des applications semblables.

6.5. Détermination des données requises pour calculer les facteurs R

Pour pouvoir calculer les facteurs R et le résultat Ry, il faut déterminer les parameétres
pertinents. Dans bien des cas, cette tache est simple ; dans certains cas toutefois, elle
donne lieu a une interprétation des conditions de contact en situation réelle.

Facteur R, - Détermination de la surface de contact relative

Le facteur Ry mesure la surface de contact entre une quantité d’aliment donnée et le
produit. La surface de contact relative est exprimée en centimétres carrés par kilogramme
d’'aliment ; elle s’obtient en divisant la surface de contact effective par la quantité d’aliment
effective qui entre en contact avec cette surface. Seule la surface entrant en contact avec
I'aliment doit étre prise en compte. Par conséquent, si une partie seulement de I'objet est
en contact avec l'aliment, il convient de considérer uniquement cette partie.

En ce qui concerne les produits qui sont intégralement en contact avec l'aliment, il est
(généralement) simple de mesurer la surface de contact. Il faut ensuite déterminer la
quantité d’aliment qui entre en contact avec le produit et calculer le ratio surface/poids
d’aliment. Bien souvent, la quantité d’aliment qui entre en contact avec le produit peut
varier. Pour calculer le facteur Ry, il faut alors retenir la quantité d’aliment correspondant a
la condition la plus défavorable, c’est-a-dire la quantité la plus faible.

6.6. Détermination de la surface de contact

Il faut mesurer en centimetres carrés la surface totale qui entre en contact avec I'aliment.
Dans le cas des produits qui ne sont pas complétement en contact avec un aliment, cette
tache peut étre plus compliquée. Par exemple, le joint de fermeture d’'une bouteille de
biere n'est que partiellement en contact avec la biere. Dans ce cas, on peut
habituellement déterminer la surface en relevant I'empreinte du joint sur le goulot.

Il peut étre encore plus difficile de déterminer la surface de contact d’'un anneau en O
dans un raccord de tuyau. S'’il n'est pas facile de déterminer la surface au moyen d’une
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empreinte visuelle sur le produit, il faut effectuer une estimation grossiere. En cas de
doute sérieux quant a la surface de contact effective, il est admis de retenir la surface
totale du produit.

Dans le cas d'un tapis roulant, par exemple, le produit a base de caoutchouc est
généralement beaucoup plus grand que l'aliment. Il convient alors de considérer la
surface de I'aliment qui entre en contact avec le tapis.

6.7. Détermination de la quantité d’aliment

Il faut déterminer la quantité totale d'aliment, exprimée en kilogrammes, qui entre en
contact avec le produit a base de caoutchouc. Cela n’est généralement pas difficile pour
les produits a usage unique. Si 'on prend I'exemple de la bouteille de biére (exemple
7.2.1.2.), c’est le contenu de la bouteille qui représente la quantité d’aliment en contact
avec le joint en caoutchouc. Dans les cas correspondant aux exemples 7.2.1.1. et
7.2.1.3., il est également simple de déterminer la quantité d’aliment. L'exemple du tapis
roulant est lui aussi relativement simple SEXEMPLE 7.2.2.3). Il s’agit d’un tapis utilisé
dans une boulangerie. Il sert a transporter des gateaux qui ont une surface de contact de
78 cm? et un poids de 90 g. Le ratio S/P est dans ce cas 78/0,09, soit 867.

Facteur R; - Détermination de la température

La température a laquelle le produit entre en contact avec l'aliment est prise en
considération pour le calcul du facteur R, Dans tous les cas, c'est la température
correspondant a la condition la plus défavorable qui est retenue. Dans certains cas, il peut
y avoir deux températures de contact différentes. Ainsi, un aliment stérilisé puis stocké a
température ambiante présente deux températures de contact tres différentes, mais aussi
deux temps de contact différents (facteur Rj) qu’il convient de considérer. Les systémes
de classification n’offrent aucune solution claire dans ce cas. Afin d’obtenir une
classification correcte, on peut calculer Ry, pour les deux conditions de température et
de temps. Si les deux conditions donnent lieu a une classification dans la catégorie Ill, on
prend en considération la somme des deux. La classification est alors établie en fonction
du résultat de ce calcul. L'exemple 7.2.1.3 est un exemple typique en 'occurrence. Le cas
dans lequel I'aliment subit une variation de température durant le contact avec le produit
est également typique. Cette variation peut s’effectuer a la hausse ou a la baisse. Selon
les conditions effectives, c'est la température la plus élevée qui peut étre prise en
considération. L'utilisation d'une température moyenne est également acceptable (voir
'exemple 7.2.2.3.). Si la valeur résultante est une valeur limite, il convient de tenir compte
de la condition la plus défavorable pour tirer les conclusions finales.

Facteur R; - Détermination du temps de contact

Le temps de contact est le temps durant lequel le produit a base de caoutchouc est en
contact avec I'aliment. Dans les applications statiques, il correspond a la durée totale de
contact entre le produit et I'aliment & une température donnée. Dans des conditions de
contact dynamiques, déterminer le temps de contact effectif peut étre déroutant. Il est
admis de fagon conventionnelle qu’au cours de sa vie un étre humain consomme
quotidiennement un kilogramme d'aliments ayant été en contact avec le matériau
concerné. En ce qui concerne les matiéres plastiques, on sait que ce chiffre est excessif
ou représente une marge de sécurité supplémentaire. Pour les matériaux a base de
caoutchouc, cette marge est encore plus grande compte tenu de la fréquence d’utilisation
de matériaux de ce type entrant en contact avec des aliments. Sur la base de cette
supposition, le temps de contact dans une application dynamique doit étre calculé pour un
kilogramme d'aliment. Par exemple, on calcule le temps (h) nécessaire pour faire passer 1
kg d’aliment dans un tuyau d’'une longueur donnée (voir les exemples de la section
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7.2.2.). Ce type dapplication doit étre considéré comme une application a usage
récurrent. Ainsi, une nouvelle période d’exposition doit étre comptée aprés chaque
passage d’un kilogramme d’aliment dans le tuyau.

Une méthode de calcul par lot peut étre plus appropriée. Cette méthode doit étre réservée
aux aliments liquides, dans le cas ou ceux-ci sont mélangés par lot aprés le contact avec
l'article a base de caoutchouc. Le temps durant lequel une certaine quantité de I'aliment
est en contact avec le produit a base de caoutchouc est alors utilisé pour calculer Rs.
Notons que l'application de cette méthode a une incidence sur les facteurs Ry et Ry
également. Les deux méthodes débouchent en général sur la méme classification.

Facteur R, - Détermination du nombre d’usages récurrents

Dans des conditions d’utilisation statiques, il est facile de déterminer le nombre d’'usages
récurrents. En effet, on admet qu'un usage récurrent se produit chaque fois qu’un lot ou
une quantité fixe de I'aliment entre en contact avec le méme produit. Dans des conditions
d’utilisation dynamiques, il peut étre plus difficile d’établir le nombre d'usages. Il faut
généralement disposer d’'un grand nombre d'informations, comme par exemple le débit, la
durée de vie du produit, le nombre d'heures d'utilisation par jour et la quantité totale de
nourriture entrant en contact avec le produit. C’est a partir de ces informations qu'on peut
déterminer le nombre d'usages récurrents. Pour chaque paramétre, il convient de prendre
en compte les conditions les plus défavorables.

Des exemples typiques sont présentés dans la section 7.2.2.
6.8 Facteurs R et R-total

Le calcul a effectuer consiste a définir quatre valeurs (les quatre facteurs R), qui
représentent les diverses circonstances dans lesquelles un contact peut avoir lieu entre
I'objet a base de caoutchouc concerné et I'aliment.

Ces circonstances, telles qu’elles sont définies dans la réglementation, sont les
suivantes :

* R4= surface de contact,

* R,= température de contact,

* R;= temps de contact,

* R4= nombre d’occurrences du contact.

Pour chaque facteur, la valeur maximale a été fixée a 1 par convention. La valeur d'un
facteur peut cependant étre plus faible si la probabilité de migration décroit. La
multiplication des quatre facteurs, qui a pour résultat Ry, fait que toute diminution
significative du risque se traduit par une moindre valeur du produit final.

La valeur maximale 1 pour chacun des facteurs R a été établie de maniére
conventionnelle, sur la base de la pratique et des conditions d'utilisation. Par exemple, il
est peu probable que la surface de contact dépasse 100 cm? par kilogramme d’aliment.
Les valeurs correspondant au temps et a la température peuvent quant a elles se
compenser. Le facteur R correspondant au nombre d'usages récurrents, dont la valeur
commence a décroitre au-dela de 1000 usages, offre certainement une bonne marge de
sécurité dans la mesure ou la migration commence a diminuer aprés quelques périodes
de contact répétées. La valeur limite 0,001 a été fixée en relation avec la valeur maximale
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1 pour les facteurs R. Si I'on change cette derniére, il faut alors changer la valeur limite.
Comme cela n’est pas souhaitable, il est préférable de conserver la valeur maximale
arbitraire.

Les conditions liées a la valeur maximale 1 ne doivent pas étre confondues avec celles
qui doivent étre appliquées dans les tests de migration. Dans les tests de migration des
matériaux de la catégorie I, ce sont les conditions de contact effectives qu’il faut

appliquer.

Pour le résultat final Ry, la valeur 0,001 (un millieme) a été fixée arbitrairement comme
critere.

Si la valeur obtenue pour Ry est inférieure a cette valeur arbitraire, le risque est jugé
tres faible. Par conséquent, une liste de substances initiales relativement étendue est
disponible pour fabriquer le produit a base de caoutchouc.

Si la valeur obtenue pour R est comprise entre 1 et 0,001, le risque est jugé non
négligeable et la liste des substances initiales est considérablement réduite. En outre, des
tests de migration supplémentaires sont obligatoires.

6.9. Forme des courbes entre la valeur initiale et la valeur extréme

R1. Une relation linéaire a été retenue pour l'incidence de la surface de contact relative
sur le risque de migration. Compte tenu de la limite supérieure définie, il faut diviser la
surface de contact par cent.

((R1 = S,/100), Sg représentant la surface de contact relative du produit a base de
caoutchouc par kilogramme d'aliment, exprimée en centimétres carrés par
kilogramme)

R». L'incidence de la température de contact sur le risque de migration a été jugée plus
que proportionnelle. Le modele retenu résulte de la formulation d’'une fonction
exponentielle. La combinaison des valeurs 0,05 et 0,023 produit le résultat R, = 1 au
voisinage de 130 °C et une valeur relativement faible (R, proche de 0,005) a 0 °C.

(R2 — 0}05 e0.023T)

Rs. En ce qui concerne lincidence du temps de contact sur le risque de migration, une
simple relation linéaire a été retenue pour les périodes de contact jusqu’a dix heures.
Il s’agit la de la condition la plus défavorable, dans la mesure ou la migration décroit
rapidement avec le temps. Compte tenu de la limite supérieure définie, il faut diviser le
temps de contact (h) par dix.
(R3=1/10)

R4 Eu égard aux valeurs élevées constatées en ce qui concerne le nombre de contacts,
une relation logarithmique a été retenue pour I'incidence de ce parametre sur le
risque de migration. La combinaison des valeurs 6 et 2 produit le résultat 1 pour une
fréquence de mille contacts. Le résultat pour une fréquence d’un million de contacts
est 0,000 001 (un millioniéme).

("logR4 = 6 — 2 "°log N)

Les courbes correspondant aux facteurs R sont présentées ci-dessous a la suite des
tableaux de valeurs.

Ces tableaux peuvent étre utilisés pour calculer Ry, Ry, R; et R4 Les valeurs
intermédiaires doivent étre calculées en appliquant les formules appropriées.
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Facteur R,

Surface de contact

R4 value

1.0
0.9
0.8 -
0.7
0.6 4
0.5
0.4
0.3
0.2 +
0.1

Factor R1

0.0

20

40 60 80 100 120

AR relative surface (cm?/kg)

R, value
1.0 -
0.9 -
0.8 -
0.7
0.6 -
0.5
04 -
0.3
0.2
0.1

Factor R,

I

20 O

20 40 60 80 100 120 140

temperature (°C)

relative

cm?kg [R4

1 0,01
2 0,02
3 0,03
4 0,04
5 0,05
6 0,06
7 0,07
8 0,08
9 0,09
10 0,1
20 0,2
30 0,3
40 0,4
50 0,5
60 0,6
70 0,7
80 0,8
90 0,9
100 1
>100 1
Facteur Ry
Température de
contact

°C R,
-20 0,032
-15 0,035
-10 0,04
-5 0,045
0 0,05
5 0,056
10 0,063
20 0,079
30 0,1
40 0,125
50 0,158
60 0,199
70 0,25
80 0,315
90 0,396
100 0,499
110 0,628
120 0,79
130 1
>130 1
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Facteur Rs

Temps de contact

Rs3 value

1.0
0.8 -
0.6 1
0.4 1
0.2 1

Factor R;

0.0

R, value
1.E+00 -
1.E-01 -
1.E-02 -
1.E-03 -
1.E-04 -
1.E-05 -
1.E-06 -
1.E-07

Factor R,

7 7 7 7 7 7 7 7
.6\)( .6\)( .6\)( ‘6\)( .6\)( .6\)( ‘6\x .6\)(
DL % D G G G G O

number of times in use

Heures R3

0,1 0,01

0,2 0,02

0,3 0,03

0,4 0,04

0,5 0,05

0,6 0,06

0,7 0,07

0,8 0,08

0,9 0,09

1 0,1

1,5 0,15

2 0,2

2,5 0,25

3 0,3

3,5 0,35

4 0,4

4,5 0,45

5 0,5

6 0,6

7 0,7

8 0,8

9 0,9

10 1

>10 1
Facteur R,

Nombre d’'usages
récurrents

Nbre R4

100 1,00E+00
1000 1,00E+00
1200 6,94E-01
1400 5,10E-01
1600 3,91E-01
1800 3,09E-01
2000 2,50E-01
3000 1,11E-01
4000 6,25E-02
5000 4,00E-02
6000 2,78E-02
7000 2,04E-02
8000 1,56E-02
9000 1,24E-02
10000 1,00E-02
20000 2,50E-03
30000 1,11E-03
40000 6,25E-04
50000 4,00E-04
1000000 |1,00E-06
5000000 |4,00E-08
1000000 | 1,00E-06
2000000 |2,50E-07
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6.10. Subdivision des listes de substances du Document technique N° 1 - Liste des
substances a utiliser pour la fabrication des produits a base de caoutchouc
destinés a entrer en contact avec des denrées alimentaires

Les listes de substances présentées dans le Document technique N° 1 (a rédiger) sont
subdivisées en catégories selon I'exposition et la migration.

En résumé :

La Catégorie | réunit les produits a base de caoutchouc qui nécessitent une attention
particuliere en raison de leur usage prévu :

- tétines pour nourrissons (en particulier) ;
- produits pouvant étre placés dans la catégorie Il et destinés a entrer en contact
avec des denrées alimentaires pour bébés.

La Catégorie Il réunit les produits a base de caoutchouc pour lesquels la valeur de Rioa
(résultat de la multiplication de Ry ,R», Rs et R;) est supérieure a 0,001.

La Catégorie lll réunit les produits a base de caoutchouc pour lesquels la valeur de Rioa
(résultat de la multiplication de Ry ,R,, R; et Ry) est inférieure a 0,001 et la migration des
constituants peut étre négligée.

7. EXEMPLES DE CALCUL
7.1. Introduction

Les exemples présentés ici ont pour objet d’aider les utilisateurs de la Résolution ResAP
(2004) 4 a calculer les facteurs Ry a Ry. lls doivent leur permettre de comprendre de
quelle fagon les conditions de contact qui existent dans les situations réelles peuvent étre
représentées par les parameétres utilisés pour calculer les facteurs R. Chaque cas
pratique peut toutefois conduire I'utilisateur a interpréter le systéme. Il est généralement
facile d’obtenir les paramétres corrects. Dans certains cas cependant, le bon sens et la
connaissance des usages pratiques du produit peuvent étre indispensables. Il est
également possible de parvenir a des conclusions différentes selon la méthode appliquée.
Dans ce cas, cest la situation la plus défavorable (mais réaliste) qui doit étre prise en
considération.

Une attention particuliére a été apportée au calcul de la surface en contact avec les
aliments, ainsi qu'aux différentes méthodes concernant le temps de contact et le nombre
d’'usages récurrents dans les applications de flux et les applications statiques.

Selon le résultat du calcul de Ry, le produit entre dans I'une des catégories suivantes,
auxquelles correspondent des exigences spécifiques :

- la catégorie Il si Ripa > 0,001 ;

- la catégorie Il si Rita < 0,001 ;

- la catégorie | est réservée aux tétines et aux matériaux destinés a entrer en contact avec
des denrées alimentaires pour bébés et tout-petits.
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Les facteurs qui entrent dans le calcul de Ry sont les suivants :

- Ry : surface de contact relative (=Sg, exprimée en centimétres carrés par kilogramme
d'aliment).

Si cette surface est supérieure ou égale & 100 cm? R1 = 1,00 ; sinon, appliquez la
formule suivante : R1 = RO/100

- R, : température de contact (= T en °C).

Si la température est supérieure ou égale a 130 °C, R, = 1,00 ; sinon, appliquez la formule
suivante : R, = 0,05°%9%"

- R3 : temps de contact (= t, exprimé en heures).

Si le temps de contact est supérieur ou égal a 10 heures, R; = 1,00 ; sinon, appliquez la
formule suivante : R3=t/10

- R4 : nombre d’'usages récurrents du méme produit a base de caoutchouc (= N).

Si ce nombre est inférieur ou égal a 1000, R4 = 1,00 ; sinon, appliquez la formule
suivante : "°logR4 = 6-2"°logN

7.2. Exemples de classification de produits a base de caoutchouc dans une catégorie

Les produits a base de caoutchouc peuvent entrer en contact avec des denrées
alimentaires dans des conditions statiques. Cela signifie qu’'une certaine quantité de
I'aliment entre en contact avec la surface spécifiée du produit a base de caoutchouc. Il est
alors relativement facile de déterminer les parameétres pertinents pour le calcul des
facteurs R, ce qui se traduit par des conclusions cohérentes.

Dans un grand nombre d’applications, I'aliment est en contact avec le caoutchouc dans
des conditions de flux constant (conditions dynamiques). Il est alors difficile de déterminer
les paramétres pertinents. Lorsqu’il y a un contact avec un flux, on peut prendre en
considération la partie du produit a base de caoutchouc qui entre en contact répété avec
une quantité donnée de l'aliment. Dans ce cas, la quantité donnée de l'aliment doit étre
fixée a 1 kg, ce qui correspond a la quantité conventionnellement acceptée comme étant
en contact avec le matériau concerné et pouvant étre consommeée par un individu. On
peut également prendre en considération la quantité totale de l'aliment qui entre en
contact avec le produit a base de caoutchouc durant la vie de ce dernier. Dans le premier
cas, le rapport surface/volume peut étre élevé, mais il est compensé par le nombre
d'usages récurrents, qui peut aussi étre élevé ; dans le second, le rapport surface/volume
est tres faible et le nombre d’'usages récurrents est fixé a un. Dans le premier cas, on
obtient une estimation du risque de migration dans un volume d'aliment donné ; dans le
second, on évalue le risque moyen de migration. Ces deux méthodes différentes
débouchent parfois sur des classifications différentes. En cas de doute, il convient de
toujours prendre en considération la situation la plus défavorable.

Vous trouverez ci-dessous plusieurs exemples qui refletent des conditions de contact
statiques ou dynamiques.

7.2.1. Conditions statiques
7.2.1.1. Elastique de maintien des poulets a frire
Les poulets a frire sont maintenus a l'aide d’'un élastique. Ce dernier mesure cinquante

centimétres. Le poids moyen des poulets est de 800 grammes. L’élastique a un diameétre
de 2 mm. Compte tenu de ce faible diamétre et du mode de préparation du poulet, il est
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admis que I'élastique est entierement en contact avec l'aliment. La friture s’effectue durant
2 heures, a une température qui varie entre 200°C et 120°C. Ces paramétres sont pris en
compte pour le calcul des facteurs R et de Ry :

Surface de contact : 31 cm?/0,8 kg R;=0,39
Température de contact : >130 °C R,=1,00
Temps de contact: 2 h R;=0,2
Nombre d’expositions : 1 R4=1,00
Riotal = 0,078 Catégorie Il

7.2.1.2. Joint de fermeture des bouteilles de biere

Le joint de fermeture des bouteilles de biere a un diamétre extérieur de 18 mm et une
épaisseur de 2 mm. Il est percé en son centre d'un orifice qui mesure 10 mm. L’empreinte
du goulot de la bouteille indique que le diameétre de contact est de 16 mm. La bouteille a
un contenu de 500 ml. Les joints sont jetés aprés avoir été utilisés. La biére est stockée a
température ambiante et peut étre conservée en stock durant six mois.

A partir de ces paramétres, on obtient les facteurs R et Ry comme suit :

Surface de contact : 1,22 cm?/0,5 | R, = 0,024
Température de contact : 20 °C R,= 0,079
Temps de contact : 6 mois R3;=1,00
Nombre d’expositions : 1 R, =1,00
Riotar = 0,0019 Catégorie I

7.2.1.3. Joint de fermeture d’un bocal de conserve

Les bocaux en verre employés pour conserver des denrées alimentaires sont dotés d’'un
joint en caoutchouc pour assurer le conditionnement sous vide des aliments. lls sont
congus de telle fagon que le joint a un contact trés limité, voire nul, avec le produit
alimentaire. Le joint a un diamétre extérieur de 10,2 cm et une épaisseur de 4 x 4 mm. La
capacité du bocal peut varier de 0,25 a 2 I. Le produit alimentaire est préparé pendant une
heure a 100°C, puis stocké a température ambiante durant un an au maximum. Le joint
doit étre réutilisé une fois par an pendant cing ans.

Surface de contact : |l est admis dans la situation la plus défavorable qu’une face du joint
est en contact avec le produit alimentaire, ce qui représente une surface de contact totale
de 15,5 cm? par bocal :

Pour un bocal de 0,25 | R;=0,62
Pour un bocal de 2 | R+ =0,078
Température de contact : 100 °C R,=0,5
Température de contact : 20°C R, =0,079
Temps de contact: 1 h R; =0,1
Temps de contact : 360 jours Rs =1
Nombre d’expositions : 5 Rs=1,00
RTotal

Rrotal dépend de la capacité du bocal, ainsi que de la température et du temps de contact.
Dans cet exemple, tous ces parametres peuvent varier. Il faut donc calculer Rrqa pour
chaque situation :

Rrotal pour un bocal de 0,25 1a 100°C = (0,62 x0,5x 0,1 x 1) = 0,032 Catégorie I
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Rrotar pour un bocal de 2 1 a 100°C = (0,078 x 0,5 x 0,1 x 1) = 0,0039 Catégorie I
Rrotal pour un bocal de 0,25 1a 20°C = (0,62 x 0,079 x 1 x 1) = 0,049 Catégorie Il

Rrotal pOuUr un bocal de 2 1 a 20°C = (0,078 x 0,079 x 1 x 1) = 0,0061 Catégorie Il

Conclusions : Dans cet exemple, Rrqa €st toujours supérieur a 0,001. Par conséquent, le
joint est un produit de la catégorie Il, pour lequel il faut respecter la liste de substances
autorisées appropriée et effectuer des tests de migration. La migration qui se produit dans
les situations consécutives d’'une heure a 100°C et d’'un an a 20°C n’a pas été prise en
compte, car les valeurs Rrq individuelles entrainent une classification dans la catégorie
Il. Prises individuellement toutefois, les conditions d'exposition peuvent entrainer une
classification dans la catégorie lll, alors que leur combinaison entraine une classification
dans la catégorie Il. Dans I'exemple ci-dessus, cette situation peut se produire si le bocal
a une capacité de 14 |. Dans ce cas, la somme des valeurs Rrqg correspondant aux
conditions d’exposition individuelles peut étre retenue comme la condition la plus
défavorable.

Rrotal pour un bocal de 14 1a 100°C = (0,0113 x 0,5 x 0,1 x 1) = 0,00056 Catégorie Il

Rrotal pour un bocal de 14 1a 20°C = (0,0113 x 0,079 x 1 x 1) = 0,00089 Catégorie Il
Somme des valeurs Ry 0,00145 Catégorie Il

C’est uniqguement si le bocal a une capacité de 20 | que Rrqq €ntraine une classification
dans la catégorie Il

7.2.2. Conditions dynamiques
7.2.21. Trayeuse

Soit une trayeuse équipée de manchons trayeurs en caoutchouc qui ont un diamétre
interne de 15 mm et une épaisseur de 1,5 mm. La longueur de ces manchons peut varier
de 1 a 2,5 m. La température du lait dans les manchons est de 30°C. Chaque vache est
branchée a la machine deux fois par jour pendant 15 minutes et produit 10 | de lait a
chaque traite. Les manchons sont garantis durant un an, mais ils ne sont remplacés que
tous les deux ans. La machine offre une capacité maximale de dix vaches par traite. Les
manchons sont lavés a I'eau chaude avant la premiére utilisation, puis entre deux traites.

A partir de ces données, Ry peut étre calculé comme suit avec les équations définies
pour les facteurs R1 a R4 :

R1

La surface de contact est calculée sur la base de la condition la plus défavorable, soit 2,5
m de tuyauterie avec un diamétre de 15 mm, ce qui donne une surface interne de 1178
cm2,

Pour déterminer la quantité de lait, deux méthodes distinctes sont mises en ceuvre :

1. 1 vache produit 10 | de lait en 15 minutes. Le flux minimal est ainsi de 1 1/1,5 minute.
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2. 10 vaches produisent 365 x 200 I, soit 73 000 litres de lait en un an, avec un temps de
contact effectif de 365 x (20 x 0,25 h), soit 1825 heures.

La méthode ci-dessus a une incidence sur la valeur de R4, mais aussi sur celle de R
(temps de contact). En effet, si la valeur de Ry diminue, celle de R; augmente. Les deux
méthodes sont appliquées dans le calcul de Riga.

RS1=1178 cm?/1 | Ry = 11,8, mais la valeur maximale est fixée a 1. R1,=1
RS, = 1178 cm?/ 73000 1 = 0,016 R1,=0,00016
R2

La température de contact est de 30°C. R,= 0,100

Rs

Le temps de contact dépend du mode de calcul de Ry. Les deux méthodes sont prises en
compte :

Riemps 1 = 1,5 minute R3; =0,0025

Rtemps 2 = 1825 heures R3 = 182,5, mais la valeur maximale est fixée a 1.
R3, =1

R4

Nombre d’usages récurrents. Ce parameétre est également lié aux deux méthodes
considérées pour le calcul de R1.

Si I'on applique la premiére méthode (une vache), le nombre d'usages récurrents doit
correspondre a la quantité totale (en litres) de lait passant par les manchons durant la
période d'utilisation de ces derniers. Ainsi, pour 10 vaches produisant 10 litres de lait par
traite, deux traites par jour et une durée d'utilisation des manchons d’'un an au moins, le
nombre total d’'usages récurrents est de 20 x 10 x 365, soit 73000 sur une année.

Si I'on applique la seconde méthode (dix vaches), on obtient une exposition par an.

R4 est calculé comme suit selon la méthode employée :
R4, = nombre d’'usages récurrents, soit 73000. R4,=0,0188
R4, = nombre d’usages récurrents, soit 1. La valeur minimale est fixée a 1. R4, =1,0

Riotar €5t calculé comme suit selon la méthode employée :
R-total; =1 x 0,1 x 0,0025 x 0,000188 =  0,000000047 Catégorie Il
R-total,= 0,000161 x0,1x1x1= 0,000016 Catégorie lll

Commentaires : Les deux méthodes de calcul aboutissent aux mémes conclusions. Le
choix de la valeur maximale 1 pour les facteurs R1 et R3 dans les deux méthodes est
critiquable. Néanmoins, les conclusions ne changeraient pas si I'on retenait les valeurs
extrapolées. En ce qui concerne R3, le temps de contact obtenu en appliquant la seconde
méthode, a savoir 1825 heures, est critiquable. S'il est vrai que les manchons sont en
contact avec le lait pendant ce temps, ce n'est pas tout le lot de lait qui est en contact
avec les tuyaux dans ce méme temps. Ce parametre est corrigé par le facteur R1, qui
représente la surface divisée par la quantité de produit alimentaire.

Les écarts importants entre les résultats des deux méthodes de calcul sont principalement
dus a l'effet du nombre d’'usages récurrents. Dans la premiére méthode, il est admis que
la migration décroit en fonction d’'une courbe conventionnelle correspondant a la condition
la plus défavorable. C’est seulement aprés un millier d’expositions que I'on considére que
la migration diminue lentement. Cette méthode conventionnelle est valable de facon
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générale. En réalité, la courbe dépend des propriétés de la substance irritante et du
produit alimentaire. Par exemple, elle varie selon que la substance a un poids moléculaire
fort ou faible. Sachant que les facteurs R sont calculés d’'une fagon plutét conventionnelle
et qu’il existe une valeur limite, les écarts constatés risquent peu de présenter un risque
pour la santé de 'homme.

Dans la seconde méthode de calcul, la migration qui a lieu pour le lot complet du produit
alimentaire est considérée dans le cadre d’'une premiére période d’exposition. Aucun
parametre ne corrige le fait que la migration décroit avec le temps.

Les deux méthodes de calcul ont été utilisées pour démontrer les différences entre les
deux facons d'aborder la situation. Dans le cas des flux, c’est la premiére méthode qui
doit étre privilégiée. En conclusion, la démarche est la suivante :

- Considérer 1 kg d’aliment.

- Calculer la surface de contact relative pour 1 kg d’aliment (cm#kg).

- Calculer le temps de contact (h) entre 1 kg d’aliment et la surface de contact relative.

- Calculer le nombre de fois qu’'un kilogramme d'aliment entre en contact avec la
surface de contact relative durant le cycle de vie du produit (N).

- Déterminer la température de contact pertinente.

- Calculer les facteurs R1, R2, R3 et R4.

- Calculer Ryt comme suit : R1 x R2 x R3 x R4.

- Deéterminer la catégorie appropriée.

- Préparer une liste de criteres de conformité avec la résolution.

7.2.2.2. Joint d’étanchéité d’un robinet de fit de biere

Un robinet de fat de biere est équipé d'un joint. Le joint posséde les dimensions
suivantes :

Diameétre extérieur : 20 mm. Epaisseur : 3 mm.

La température de la biere est de 6°C en moyenne ; elle peut toutefois monter a 10°C. Le
temps de contact entre le joint et la biére durant le soutirage de 0,5 | de biére est de 15
secondes. Le joint a une durée de vie de 0,5 an. La quantité de biére qui passe par le
robinet est de 20 000 | par an.

Calcul des facteurs R :

La surface Rq est de 3,14 cm?. La surface relative est donc 3,14 cm?/| et R, est égal a
0,0314.

R, est fixé dans la condition la plus défavorable a 10°C. Ainsi, R, = 0,063.

Rs; - Le temps de contact pour 0,5 | est de 15 secondes. Pour un litre, il est donc de
30 secondes et R; est égal a 0,00083.

R, - En I'espace de six mois, 10 000 litres de biére passent par le robinet. N vaut
10000, ce qui signifie que R, est égal a 0,01.

Rtotal = 1,6-8
Conclusion : Catégorie Il

Aucun test de migration n'est obligatoire, mais la liste des substances autorisées doit
étre respectée.

7.2.2.3. Tapis roulant utilisé dans une patisserie
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Un nouveau tapis roulant est installé dans une patisserie. Il a une longueur de 60 m et
une largeur de 0,6 m. Sa durée de vie est de 3 ans. Il doit servir a transporter des gateaux
entre le four et l'atelier d'emballage. Le tapis avance a une vitesse de 0,36 km/h. Les
gateaux ont une température initiale de 70°C et sont refroidis a 20°C. lls ont un diameétre
de 8 cm et pésent chacun 100 g. La production moyenne est de 10 000 gateaux a I'’heure.
La péatisserie est en service huit heures par jour et 220 jours par an. Conformément aux
bonnes pratiques en matiere d’hygiéne, le tapis est nettoyé au moins une fois, en fin de
journée.

Dans quelle catégorie faut-il placer ce tapis ?
Calcul de R4

La surface de contact d’'un gateau est de 50,2 cm?. La surface de contact relative (Sr) est
donc la suivante : 50,2 x 100/1000, soit 502 cm?kg. Ry = Sg/100, soit 5,02, mais la valeur
maximale est fixée a 1.

Calcul de R,

On sait que la température passe de 70°C a 20°C, mais aucune précision n’est fournie.
On peut alors admettre que la baisse de température est linéaire (bien que ce ne soit pas
probable) et calculer la température aprés 5 minutes passées sur le tapis. On obtient alors
45°C. On peut également considérer la condition la plus défavorable, c’est-a-dire retenir la
température maximale pour le calcul de R2.

R245-.c = 0,140
R27¢-.c = 0,250

Calcul de R;

Le tapis avance a une vitesse de 360 métres a I'heure, soit 6 meétres a la minute. Par
conséquent, chaque gateau se trouve sur le tapis durant 10 minutes (0,167 h).
R3=0,0167.

Calcul de Ry

Pour calculer R4, il faut déterminer le nombre de contacts récurrents. Ainsi, il faut calculer
le nombre de fois qu'un gateau entre en contact avec un méme emplacement du tapis. Le
tapis est utilisé sur 60 m, mais sa longueur totale (haut et bas) est de 120 m. Cela signifie
qu'un méme emplacement du tapis peut recevoir un nouveau gateau aprés 20 minutes
seulement. Cela fait 3 gateaux par heure et 24 par jour. Au bout de 3 ans a raison de 220
jours de travail par an, le nombre total d'usages récurrents est 15 840. A partir de ce
nombre, on obtient pour R4 la valeur 0,0040.

Calcul de R-total

R-totalys.c = 1 x 0,14 x 0,0167 x 0,0040 = 9,4°
R-totalzgec = 1 x 0,25 x 0,0167 x 0,0040 = 1,7°

Le tapis roulant est placé dans la catégorie lIl.

Commentaires :
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Dans cet exemple, la surface relative du tapis par rapport au gateau est supérieure a la
valeur maximale conventionnelle, c’est-a-dire 1. Néanmoins, une correction ne changerait
rien a la conclusion. C’est le nombre élevé d'usages récurrents qui détermine la
classification dans la catégorie Ill.

7.2.3. Application des exemples fournis

Les exemples présentés ci-dessus peuvent étre adaptés en fonction d'autres conditions
de contact. Il est important de considérer la surface de contact, la quantité d’aliment en
contact avec le produit a base de caoutchouc et le nombre de contacts récurrents. En
effet, ces parameétres sont étroitement liés. Malgré les recommandations faites pour
parvenir a une conclusion, le bon sens est indispensable pour obtenir une conclusion
justifiée. La température est un paramétre plus indépendant qui nécessite d'étre considéré
uniquement lorsque des températures différentes sont appliquées ensembile.

8. TESTS DE MIGRATION
8.1. Nécessité des tests de migration

Ce sont les facteurs R qui déterminent la nécessité d'effectuer des tests. Ainsi, sur la base
de la migration dans la condition la plus défavorable, il est possible de calculer s’il est
nécessaire d’effectuer des tests de migration. Ce calcul permet en outre de justifier
I'utilisation des catégories Il et lll. Vous trouverez ci-dessous trois exemples de risque de
migration pour un anneau de caoutchouc en contact avec un produit alimentaire dans
trois conditions différentes. Dans les trois cas, il est admis que le poids et la taille de
lanneau sont identiques. D’autres paramétres ayant une incidence sur le risque de
migration sont fournis avec des valeurs différentes. Soient les cas suivants :

- Exemple 1 (produit de la catégorie Il)
Anneau de caoutchouc, d’un poids de 0,5 g, en contact avec 0,5 | d’un liquide
Il est admis que la migration s’éléve a 10 % du poids total (soit 50 mg).
Migration calculée : 50 mg/0,5 | ou 100 mg/l.
Au vu de ce résultat, il faut effectuer tous les tests de migration pertinents.

- Exemple 2 (produit de la catégorie Ill)

Anneau de caoutchouc, d’un poids de 0,5 g, en contact avec 6 000 | d’un liquide

a. Il est admis que la migration s’éléve a 10 % du poids total (soit 50 mg).
Migration calculée : 0,8 ugl/l.

b. Il est admis que la migration s’éléve a 100 % du poids total (soit 500 mg).
Migration dans la condition la plus défavorable : 8 ug/l.

Le résultat du calcul de migration étant trés faible, il n’est pas nécessaire

d’effectuer des tests de migration.

- Exemple 3 (produit de la catégorie Ill)
Anneau de caoutchouc, d’'un poids de 0,5 g, en contact avec 1 920 000 | d’'un
liquide
Il est admis que la migration s’éléve a 100 % du poids total (soit 500 mg).
Migration calculée : 0,026 ng/l.
Le résultat du calcul de migration dans la condition la plus défavorable étant trés
faible, il n’est pas nécessaire d’effectuer des tests de migration.
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8.2. Protocoles de test pour les applications donnant lieu a un usage répété

Admettons qu'un produit a base de caoutchouc ait été placé dans la catégorie Il. Les tests
de migration doivent indiquer s’il est adapté au contact avec des denrées alimentaires.
Dans bien des cas, il peut étre difficile de déterminer le protocole de test approprié. Dans
bien des cas également, il existe plus d’'une méthode de test. Le mode et le type de
contact doivent étre considérés avec attention. Voici deux méthodes de test
envisageables pour l'utilisation de gants en latex.

Situation :

Gants en latex utilisés dans l'industrie du chocolat.

La surface de contact entre les gants et le chocolat est de 1 dm?.

Condition de contact: 0,5 minute pour saisir 10 plaquettes de chocolat d’'un poids de
100 g.

Période d’utilisation : 2 heures, a la suite desquelles les gants sont remplacés.

8.2.1. Méthode de 'usage répété
Rapport entre l'aliment et la surface de contact : 0,1 kg/dm?.
Test de migration a effectuer : 3 tests consécutifs durant 30 minutes a 40°C.

La migration est exprimée en milligrammes par kilogramme de chocolat, en tenant compte
du rapport effectif entre la surface et la quantité d'aliment.

La valeur obtenue ne doit pas dépasser la limite de migration (spécifiée dans la colonne
des restrictions).

8.2.2. Méthode du lot

La quantité totale d’aliment en contact avec le gant durant une période de deux heures
est calculée comme suit : 120 min / 0,5 min x 0,1 kg de chocolat = 24 kg de chocolat.

Rapport entre I'aliment et la surface de contact : 1 dm?24kg.

Test de migration a effectuer : 1 test de 2 heures a 40°C.

La migration est exprimée en milligrammes par kilogramme de chocolat, en tenant compte
du rapport effectif entre la surface et la quantité d'aliment.

La valeur obtenue ne doit pas dépasser la limite de migration (spécifiée dans la colonne
des restrictions).

Les deux méthodes peuvent déboucher sur des conclusions divergentes. La méthode de
l'usage répété est plus générale, tandis que la méthode du lot est plus proche d'une
situation réelle. La méthode la plus réaliste dépend de la situation et des informations
disponibles.

9. RESTRICTIONS
9.1. Critéres SML et QMA
Des restrictions ont été imposées pour certaines substances appartenant a la liste des

substances autorisées. Cette liste peut en effet recevoir des restrictions relatives a la limite
spécifique de migration (SML) ou a la quantité maximale par surface de matériau (QMA).
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Les restrictions peuvent provenir de directives de I'Union européenne relatives aux matériaux et
aux articles en plastique. Elles s’appuient sur des études toxicologiques menées par le Comité
scientifique de l'alimentation humaine (CSAH) et/ou I'Autorité Européenne de Sécurité des
Aliments (EFSA), ou sur des études menées par un groupe d'experts.

On sait que les études toxicologiques réalisées par le CSAH et/ou 'EFSA s’appuient sur des
données fournies dans le but d'évaluer les substances employées dans la fabrication des
matériaux et des articles en plastique, pour lesquels il est admis que le consommateur est
exposé a 1 kilogramme d’aliment emballé dans 6 dm? de matériau en plastique. Par
conséquent, la limite SML ou la quantit¢ QMA peut étre exprimée en mg/kg d’aliment ou en
mg/6 dm? de matériau. Ces mesures ne sont cependant pas applicables aux produits a base de
caoutchouc compte tenu du rapport différent entre la surface de ces produits et les denrées
alimentaires. Ainsi, la limite SML doit toujours étre exprimée en mg/kg d’aliment, sur la base du
rapport effectif entre la surface de contact et la quantité d'aliment. La quantit¢t QMA doit
également étre déterminée en tenant compte du rapport entre la surface effective du produit a
base de caoutchouc et la quantité d’aliment en contact avec cette surface. Les valeurs doivent
étre exprimées en milligrammes par surface de contact avec 1 kilogramme d’aliment.

9.2. Autres restrictions

Des restrictions supplémentaires ont été introduites dans le Tableau 1 de la Résolution
ResAP (2004) 4, car les substances mentionnées dans ce tableau ont été décelées dans
un grand nombre d'applications.

D’autres substances dangereuses peuvent étre présentes a la suite d’'une réaction ou de
la décomposition d’'une ou plusieurs substances. Par exemple, on peut obtenir du
benzothiazole a partir de mercaptobenzothiazoles (MBT, MBTS et ZMBT) ou de
sulfénamide et de mercaptanes. Les restrictions relatives a ces substances dangereuses
figurent avec la substance mére correspondante, dans la colonne des restrictions de la
liste des substances autorisées.

10. RESPECT DES RESTRICTIONS

1. La migration doit étre mesurée uniquement en mg/kg d’aliment dans les situations
suivantes :

- examen de produits pouvant étre remplis et pour lesquels il n'est pas pratique de
déterminer la surface en contact avec des denrées alimentaires ;

- examen des capsules, joints statiques, bouchons ou dispositifs semblables et de
certaines tétines.

2. Les tests de migration doivent étre réalisés conformément aux Directives 82/711/CEE
et 97/48/CEE, ainsi qu’aux futurs amendements de ces textes, selon le cas, sauf si
cela n'est pas possible sur le plan technique en raison de la nature du matériau et des
tests de migration. Les étiquettes utilisées doivent mentionner les conditions limites
d’utilisation du produit fini.

3. Les tests de migration portant sur les N-nitrosamines et les substances N-nitrosables
dans les parties en caoutchouc des tétines doivent étre réalisés conformément a EN
12868, et les résultats doivent étre exprimés en mg/kg de produit a base de
caoutchouc.

Les tests de migration portant sur les produits a base de caoutchouc destinés a un

usage répété (tels que les tétines et les tuyaux) doivent étre réalisés sur un seul
échantillon et conformément aux conditions stipulées dans la Directive 2002/72/CE,

39



Annexe |, avec une quantité fraiche d’aliment ou de simulateur d’aliment & chaque test.
La valeur de migration, exprimée en mg/kg d’aliment, doit étre compatible avec la
restriction indiquée dans la liste des substances autorisées du « Document technique
N° 1 - Liste des substances a utiliser pour la fabrication des produits a base de
caoutchouc destinés a entrer en contact avec des denrées alimentaires ».

4. Si des méthodes d’analyse plus rigoureuses démontrent que le produit répond aux
exigences de la Résolution ResAP (2004) 4, aucun test de migration n’est nécessaire.

5. Si le calcul de Ry produit un résultat inférieur a 0,001, aucun test de migration n’est
nécessaire. Ainsi, les substances employées pour fabriquer les produits a base de
caoutchouc de la catégorie Il ne doivent étre soumises a aucune limite spécifique de
migration, sauf si une raison spéciale est mise en évidence, comme c’est le cas pour
les substances cancérigénes.

11. EXPLICATION DES EXPRESSIONS EMPLOYEES DOCUMENT TECHNIQUE N° 1 -
LISTE DES SUBSTANCES A UTILISER POUR LA FABRICATION DES PRODUITS A
BASE DE CAOUTCHOUC DESTINES A ENTRER EN CONTACT AVEC DES
DENREES ALIMENTAIRES

11.1. Informations fournies dans les tableaux et les listes du Document technique N°1
colonne 1: N° PM/REF — Numéro UE de référence de la substance.

colonne2: N° CAS — Numéro d’enregistrement de la substance dans le Chemical
Abstracts Service (CAS).

colonne 3: Nom — Dénomination chimique de la substance.
colonne 4 : Liste A — Liste de référence pour les substances autorisées.

Catégories |, Il et lll : x — Indique I'autorisation d’utiliser la substance pour fabriquer le
type de produit a base de caoutchouc.

colonne 5: Restrictions - Restrictions relatives aux substances évaluées (le cas
échéant).

colonne 6 : Liste de transfert B — Intérét déclaré pour un usage dans le type de
produit a base de caoutchouc.

colonne 7 : Liste indexée C — Substances approuvées au niveau national dans les
pays suivants (exemple : AU=Autriche, D=Allemagne, F=France, I=Italie, NL=Pays-Bas,
UK=Royaume-Uni, USA=Etats-Unis).

colonne 8: Statut CSAH — Résultat de I'évaluation effectuée par le CSAH : liste et
restrictions (pour les matiéres plastiques)

Présentation des listes CSAH (succincte) :
Liste 0 : Substances pouvant étre utilisées et pour lesquelles il n'est pas nécessaire de
fixer un ADI.
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Liste 1 : Substances pour lesquelles un ADI, un t-ADI, un MTDI, un PMTDI, un PTWI ou
une classification « acceptable » a été fixé(e).

Liste 2 : Substances pour lesquelles un TDI ou un t-TDI a été fixé.

Liste 3 : Substances pour lesquelles un ADI ou un TDI n’a pas pu étre fixé, mais pour
lesquelles 'usage actuel a pu étre accepté.

Liste 4A (pour les monomeres) : Substances pour lesquelles un ADI ou un TDI n’a pas pu
étre fixé, mais qui peuvent étre utilisées si leur migration n’est pas détectable.

Liste 4B (pour les monomeres) : Substances pour lesquelles un ADI ou un TDI n’a pas pu
étre fixé, mais qui peuvent étre utilisées si les niveaux de résidus de monomeéres sont
réduits autant que possible.

Liste 4 (pour les additifs) : Substances pour lesquelles un ADI ou un TDI n’a pas pu étre
fixé, mais qui peuvent étre utilisées si leur migration n’est pas détectable.

Liste 5 : Substances qui ne doivent pas étre utilisées.

Liste 6 : Substances pour lesquelles il existe des soupgons de toxicité et pour lesquelles
les données sont inexistantes ou insuffisantes.

Liste 6A : Substances soupgonnées d’avoir des propriétés cancérigenes. Ces substances
ne doivent pas étre détectables.

Liste 6B : Substances soupgonnées d’avoir des propriétés toxiques (autres que
canceérigenes). Des restrictions peuvent étre mentionnées.

Liste 7 : Substances pour lesquelles il existe quelques données toxicologiques, mais pour
lesquelles il n'a pas été possible de fixer un ADI ou un TDI. Les informations
supplémentaires requises doivent étre fournies.

Liste 8: Substances pour lesquelles il n'y a pas de données disponibles, ou pour
lesquelles les données disponibles sont seulement sommaires ou inappropriées.

Liste 9 : Substances et groupes de substances qui n'ont pas pu étre évalués en raison du
manque de spécifications (pour les substances) ou de descriptions appropriées (pour les
groupes de substances).

Liste W : Liste d’attente. Substances qui n‘ont pas encore été introduites dans les listes
communautaires. |l s’agit de substances nouvelles, qui n‘ont jamais été approuvées au
niveau national.

Liste W7 : Substances pour lesquelles il existe quelques données toxicologiques, mais
pour lesquelles il n’a pas été possible de fixer un ADI ou un TDI. Les informations
supplémentaires requises doivent étre fournies.

Liste W8 : Substances pour lesquelles il 'y a pas de données disponibles, ou pour
lesquelles les données disponibles sont seulement sommaires ou inappropriées.

Liste W9 : Substances et groupes de substances qui n'ont pas pu étre évalués en raison
du manque de spécifications (pour les substances) ou de descriptions appropriées (pour
les groupes de substances).

ADI = Acceptable Daily Intake (ingestion quotidienne acceptable)

t-ADI = temporary ADI (ADI temporaire)

MTDI = Maximum Tolerable Daily Intake (ingestion quotidienne maximale tolérable)
PMTDI = Provisional MTDI (MTDI provisoire)

PTWI = Provisional Tolerable Weekly Intake (ingestion hebdomadaire provisoire tolérable)
(voir également le Document synoptique de I'UE)

D = Delet ed (supprimé)

DL = limit of detection (limite de détection)

fp = final product (produit final)

NCO = groupe isocyanate

n.d = not detectable (non détectable)

QM = Quantité maximale admise pour la substance « résiduelle » dans le matériau ou le
produit

QMA = Quantité maximale par surface
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QM(T) = Quantité maximale admise pour la substance « résiduelle » dans le matériau ou
le produit, exprimée par le total de groupe divisé par les substances indiquées

SML = Specific Migration Limit : limite spécifique de migration dans les aliments ou les
simulateurs d’aliment ;

SML(T) = limite spécifique de migration dans les aliments ou les simulateurs d’aliment,
exprimée par le total de groupe divisé par les substances indiquées

W = liste d’attente du CSAH (nouvelle substance)

11.2. Sels

Les sels (y compris les sels doubles et les sels acides) d’aluminium, d’ammonium, de
calcium, de fer, de magnésium, de potassium, de sodium et de zinc des acides, alcools et
phénols autorisés sont automatiquement autorisés. Les sels des acides et des bases qui
ont été évalués séparément et qui figurent dans l'une des quatre listes CSAH sont
également autorisés. Les restrictions doivent étre les mémes que pour I'acide et/ou la base
correspondant(e).

11.3. Procédure de transfert de substances dans la liste A
11.3.1. Généralités

Le Document technique N ° 1 contient une liste de substances ci-aprés dénommeée « liste
C ». La liste C est une liste temporaire de toutes les substances qui peuvent figurer dans
une liste européenne, nationale ou américaine (FDA) présentant les substances
autorisées pour la fabrication de produits a base de caoutchouc. Cette liste est
initialement publiée sur I'Internet par le Conseil de I'Europe. L'objectif visé consiste a
limiter la liste des substances a celles qui sont vraiment utilisées. En effet, on peut
s’attendre a ce que la compilation des listes nationales contienne un grand nombre de
substances qui ne sont plus utilisées. Les industriels sont invités a faire part de leur intérét
pour les substances effectivement employées. Dés lors qu’ils manifestent leur intérét pour
une substance et indiquent les catégories d'utilisation prévues, la substance est
transférée dans la liste B avec une indication des catégories appropriées. Dans le cas ou
la substance a été évaluée par le CSAH ou 'EFSA, elle est automatiquement transférée
dans la liste A. Les restrictions résultant de I'évaluation faite par le CSAH ou 'EFSA sont
automatiquement prises en compte en fonction des diverses catégories. Les substances
qui n’ont pas encore été évaluées sont maintenues dans la liste B jusqu’a leur évaluation
par un organisme reconnu.

La liste C est supprimée au bout de trois ans.

Les substances non introduites dans la liste C pour une quelconque raison, mais
autorisées au niveau national, sont directement ajoutées dans la liste B aprés soumission
d'une déclaration d'intérét. La liste A devient la liste des substances autorisées dans la
fabrication des produits a base de caoutchouc dés I'expiration du délai fixé pour la liste B.
Le délai pour la liste B a été fixé a sept ans a compter du délai pour la liste C.

Une déclaration d’intérét doit étre transmise au Secrétariat du Conseil de I'Europe, aprés
avoir été établie a I'aide de la lettre type numéro 1 et des informations requises dans la
section 11. Pour les informations a fournir, il convient d'utiliser le tableau de la section
11.3.

Pour les substances qu’aucune réglementation n’autorise (« nouvelles substances »), une

demande d’introduction dans la liste A doit étre soumise a 'EFSA ou au Comité
d’évaluation.
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11.3.2. Détails

Voici les détails de la procédure :

1.

En décembre 2003, le Comité d’experts a décidé d’établir une liste positive des
substances a utiliser dans la fabrication des produits a base de caoutchouc
destinés a entrer en contact avec des denrées alimentaires.

Afin d’établir cette liste, le Secrétariat du Conseil de I'Europe, a la demande du
Comité d’experts, a publié dans le Document technique N° 1 une liste incompléte
de substances communiquée a un groupe de travail ad hoc du Conseil de
I'Europe. Cette liste initiale contient en principe toutes les substances qui figurent
dans les listes nationales, ainsi que les substances exploitées actuellement dans
l'industrie. Cependant, compte tenu des omissions possibles dans la préparation
de cette liste C, une période de trois ans est accordée aux parties intéressées
pour transférer des substances de la liste C dans la liste B ou A en soumettant une
déclaration d'intérét (voir le point 11). Les substances ne faisant pas partie de la
liste C, mais autorisées au niveau national, sont soumises a la méme procédure.

Durant la période de trois ans, chaque substance pour laquelle le Secrétariat du
Conseil de I'Europe aura regu une déclaration d’intérét sera transférée dans la liste
B (liste temporaire), ou directement dans la liste A si la substance a été classée
dans l'une des listes CSAH (listes 0 a 4).

Au terme de la période de trois ans, la liste C sera supprimée. Seules les
substances mentionnées dans la liste B ou A pourront étre utilisées dans la
fabrication de produits & base de caoutchouc destinés a entrer en contact avec des
denrées alimentaires.

Aprés trois ans également, les substances ne figurant pas dans la liste B ou A
seront considérées comme des substances nouvelles et ne pourront pas étre
utilisées sans avoir été autorisées par le Comité d'experts. Une fois autorisées, elles
seront introduites dans la liste A.

Durant les sept ans de maintien de la liste B, les parties intéressées seront invitées
a soumettre des demandes de transfert de substances de la liste B a la liste A.
Chaque demande transmise au Secrétariat du Conseil de I'Europe devra contenir
les données spécifiées dans les recommandations du Conseil de I'Europe relatives a
'évaluation de la sécurité des matériaux destinés a entrer en contact avec des
denrées alimentaires. Les substances pour lesquelles une demande de transfert
aura été soumise conformément aux recommandations du Conseil de I'Europe
seront maintenues dans la liste B dans l'attente de leur évaluation. Les substances
pour lesquelles aucune demande de transfert n’aura été recue seront supprimées de
la liste B et ne seront plus autorisées.

Dix ans apres l'ouverture de la liste B (31 décembre 2016), celle-ci sera close.
Seules les substances qui auront été introduites dans la liste positive, c’est-a-dire la
liste A, pourront étre utilisées.

Toute substance figurant dans la liste B pourra étre transférée dans la liste A a
condition que le transfert soit autorisé par le Comité d'experts.

43



SCHEMA DE LA PROCEDURE VISANT A ETABLIR UNE LISTE DES SUBSTANCES
POUVANT ETRE UTILISEES DANS LES PRODUITS A BASE DE CAOUTCHOUC
DESTINES A ENTRER EN CONTACT AVEC DES DENREES ALIMENTAIRES

Adoption de la Résolution et
pub. du Doc. technique I
LISTE C

y

Déclaration d’intérét
(avant le 31/12/2006)

\ 4

Substance autorisée dans une

Oui réglementation

A 4

ETAPE 0
Internet CdE

y

Evaluée par SCF/EFSA ou
le Groupe d’Experts du
Conseil de I'Europe

<>

|Insertion ds liste A |

y

Nouvelle substance |

v

| Demande |

v

| Evaluation |

y

|Inserti0n ds liste A |

Etape 1
Achévement liste B

Insertion ds liste B }—

A 4

(31/12/2006)

Cloture liste C

A 4

(31/12/2006)

Cloture liste B pour les

Demande
d’insertion dans la
liste A

A 4

| Evaluation |

v

|Insertion ds liste A
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ajouts.(31/12/2013)

Etape 2
Liste A = liste applicable de
droit (31/12/2016)

Suppression de la liste B, sauf
pour les substances en attente
d’évaluation

(31/12/2016)




12. DECLARATION D’INTERET
12.1. Lettre type n°1

DEMANDE DE TRANSFERT D'UNE SUBSTANCE DE LA LISTE INDEXEE C DANS LA
LISTE DE TRANSFERT B

Conseil de I'Europe
Comité d'experts sur les matiéres destinées a entrer en contact

avec des denrées alimentaires
(A l'attention de ............ )

Pieces jointes :

1. Informations succinctes sur la substance

Formule de politesse

Piéces jointes. Données faisant état de l'intérét porté a la substance
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12.1.1. Explication des renvois dans les lettres types

Voici les explications pour les renvois entre parenthéses dans les lettres types 1 et 2 :

(1)

Soumettre une demande distincte pour chaque substance (sauf quand un groupe
de substances est présenté en vue d'une évaluation et de restrictions portant sur
le groupe).

Cocher la case appropriée.

Indiquer le nom, I'adresse postale, le numéro de téléphone, le numéro de télécopie
et I'adresse électronique du demandeur.

Indiquer la dénomination chimique, les principaux synonymes chimiques (nom
UPAC par exemple), les noms de marque et le numéro CAS.

Indiquer le nom, I'adresse postale, le numéro de téléphone, le numéro de télécopie
et I'adresse électronique de la personne responsable du dossier technique.
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12.2. Lettre type n°2

RECEPISSE PAR LE CONSEIL DE L’'EUROPE D'UNE DECLARATION D'INTERET

Cher Monsieur/Chére Madame ..........ccccccoevviiiiiiieeee i Date :
Réf. : Votre demande en date du ............... , concernant la substance N° REF. ...............
Au nom du Comité d’experts, j'ai 'honneur d’accuser réception de la documentation ci-
dessus, que vous avez transmise en vue de lintroduction de la substance concernée
dans la Liste B du Document technique N° 1 concernant la Résolution (2004) .. .

Votre documentation a été classée sous la référence ..........

La référence ................. a été attribuée a la substance // a déja été attribuée a la
substance. Le nom de la substance demeure inchangé / a été remplacé par
....................... Dans toutes les correspondances ultérieures relatives a cette

documentation, veuillez mentionner ces deux références, ainsi que I'ancien nom et le
nouveau.

Formule de politesse

Personne responsable au Conseil de I'Europe
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Toute personne demandant I'introduction d’'une substance dans la Liste B du Document
technique N° 1 est priée de remplir le formulaire ci-dessous. Le transfert dans cette liste
sera étudié sur la base des informations fournies.

Informations demandées

Indications relatives aux informations a fournir

1. IDENTITE DE LA SUBSTANCE

1.1 substance individuelle :

Répondre par oui ou par non.

1.2 mélange

Répondre par oui ou par non.

1.3 substance polymérique

Répondre par oui ou par non.

1.4 dénomination chimique :

Indiquer la dénomination chimique de la substance.

1.5 synonyme(s) :

Indiquer les synonymes, le cas échéant.

1.6 nom(s) de marque :

Indiquer les noms de marque, le cas échéant.

1.7 Numéro CAS :

Indiquer le numéro CAS, le cas échéant.

1.8 formule moléculaire :

Indiquer la formule moléculaire.

1.9 formule de structure

Indiquer la formule de la structure.

1.10 poids moléculaire :

Indiquer le poids moléculaire.

1.11 pureté (%) :

Indiquer le pourcentage de pureté.

1.12 principales impuretés (%) :

Indiquer les principales impuretés en pourcentage pour
chacune d’elles.

1.13 spécifications :

Le cas échéant, faire une proposition de spécification a
inclure dans la Résolution.

1.14 autres informations

Fournir toute autre information pertinente.
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2. USAGE PREVU

2.1 fonction technologique :

Indiquer la fonction de la substance dans le processus
de fabrication ou dans le produit fini. Exemples :
monomere, comonomere dans la fabrication du produit
X, antioxydant, catalyseur, initiateur, agent de
vulcanisation, etc. Fournir toute information visant a
démontrer la fonction de la substance dans le produit
final. Si nécessaire, fournir des informations sur le
processus de fabrication.

2.2 pourcentage maximal dans la
formulation :

Indiquer le pourcentage maximal dans la formulation.
Le cas échéant, spécifier le pourcentage maximal
nécessaire pour obtenir une propriété technologique,
ainsi que le pourcentage prévisible dans I'application.

2.3 conditions de contact dans
I'application

Indiquer dans quelle catégorie (I, Il ou Ill) il est prévu
d'utiliser le produit final.

3. AUTORISATIONS RELATIVES A LA SUBSTANCE

3.1 pays membres de 'UE

Indiquer les Etats membres, les réglementations
pertinentes, les numéros de référence dans les listes
CSAH ou toute autre information pertinente. Indiquer
également d’autres détails tels que les restrictions et
les conditions.

3.2 pays non membres de I'UE

Indiquer le pays, les réglementations pertinentes
ou toute autre information pertinente. Indiquer
également d’autres détails tels que les restrictions et
les conditions.

3.3 nouvelle substance qui n’est
réglementée dans aucun pays

Répondre par oui ou par non.

4. DONNEES DE MIGRATION

41 Données de migration
disponibles

Indiquer s’il existe des données de migration et
une méthode d’analyse. Ne pas fournir a ce stade
des informations ou des données détaillées.

5. DONNEES TOXICOLOGIQUES

5.1 Données disponibles sur la
toxicité

Indiquer s’il existe des données sur la toxicité.
Exemples : tests de mutagenése, analyses orales,
LDso, analyses de carcinogenése, etc.

Ne pas fournir a ce stade des informations ou des
données détaillées.
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ANNEXE N° 1

LISTE D’INVENTAIRE DES SUBSTANCES UTILISEES POUR LA
FABRICATION DES PRODUITS A BASE DE CAOUTCHOUC
DESTINES A ENTRER EN CONTACT AVEC DES DENREES

ALIMENTAIRES

Document élaboré par la délégation des Pays-Bas
Pour la 4°™ réunion du Groupe ad hoc — caoutchouc
La Haye, 18 — 19 Juin 2003
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1. Explanation of the abbreviations used in the columns in the tables of Appendix 1

The tables / lists of Appendix 2 contain the following information:

column 1: PM/REF nr, the EU food contact material reference number of the
substance;

column 2: CAS nr, the Chemical Abstracts Service registry number of the substance;
column 3: Name, the chemical name of the substance;

column 4: List A, the definitive list of permitted / evaluated substances

Categories |, Il and lll: ‘X', indicates the use to manufacture the type of the rubber

product;

column 5: Restrictions, the restrictions of the evaluated substances (if necessary);
column 6: Transfer list B, the interest declared for use in the type of rubber product;
column 7: Legislation / national approval, substances which are approved at
national level in the following countries (e.g. AU=Austria, D=Germany,
F=France, I=ltaly,

NL= The Netherlands, UK= United Kingdom, USA=United States of America);
column 8: SCF Status, the evaluation by SCF: the list, the restrictions (for Plastics)

Definition of the SCF Lists (briefly):
list 0: Substances which may be used and for which an ADI need not be established.
List 1: Substances, for which an ADI, a t-ADI, a MTDI, a PMTDI, a PTWI or
classification “acceptable” has been established.
List 2: Substances for which a TDI or a t-TDI has been established.
List 3: Substances for which an ADI or a TDI could not be established, but where the
present use could be accepted.
List 4A (for monomers): Substances for which an ADI or a TDI could not be
established be used if the substances migrating is not detectable.
List 4B (for monomers): Substances for which an ADI or a TDI could not be
established, but which could be used if the levels of monomer residues are reduced as
much as possible.
List 4 (for additives): Substances for which an ADI or a TDI could not be established,
but which could be used if the substance migrating is not detectable.
List 5: Substances which should not be used.
List 6: Substances for which there exist suspicions about their toxicity and for which
data is lacking or is insufficient.
List 6A: Substances suspected to have carcinogenic properties. These substances
should be not detectable.
List 6B: Substances suspected to have toxic properties (other than carcinogenic).
Restrictions may be indicated.
List 7: Substances for which some toxicological data exist, but for which an ADI or a
TDI could not be established. The required additional information should be furnished.
List 8: Substances for which no or only scanty and inadequate data was available.
List 9: Substances and groups of substances which could not be evaluated due the
lack of specifications (substances) or to lack of adequate descriptions (group of
substances).
List W: Waiting List. Substances not yet included in the Community Lists. New
substances, i.e. substances never approved at national level.
List W7: Substances for which some toxicological data exists, but for which an ADI or
a TDI could not be established. The required additional information should be
furnished.
List W8: Substances for which no or only scanty and inadequate data was available.
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- List W9: Substances and group of substances which could not be evaluated due to
lack of specifications (substances) or to lack of an adequate description (group of
substances).

ADI=Acceptable Daily Intake
t-ADI=temporary ADI

MTDI= Maximum Tolerable Daily Intake
PMTDI=Provisional MTDI
PTWI=Provisional Tolerable Weekly Intake
(see also the EU Synoptic Document);

D=Deleted;

DL=limit of detection;

fp=final product;

NCO=isocyanated moiety;

n.d=not detectable;

QM=maximum permitted quantity of the ‘residual’ substance in the material or
article;

QMA=maximum quantity per area;

QM(T)=maximum permitted quantity of the ‘residual’ substance in the material or
article expressed as total of moiety/substance(s) indicated;

SML=specific migration limit in foods or food simulant ;

SML(T)=specific migration limit in foods or food simulant expressed as total of
moiety/substance(s) indicated;

W=SCF waiting list (new substance);

2. Function codes:
1 Monomers / Starting Agents
2 Accelerators
3 Activators
4. Catalysts
5.  Colorants / pigments
6 Cross-linking agents
7 Emulsifiers / emulsion stabilisers
8 Initiators
9 Fillers
10. Plasticisers
11. Protective agents
12. Retarders
13. Vulcanising agents

3. Salts:

Salts (including double salts and acid salts) of aluminium, ammonium, calcium, iron,
magnesium, potassium, sodium and zinc of authorised acid, alcohol or phenol shall be
automatically authorised. Salts of acids and bases that have been evaluated separately
and are assigned to any of SCF lists 1 to 4 are also authorised. The restrictions should
be the same as those of the individual acid and/or.
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12.2. MODEL LETTER N° 2:

RECEIPT OF AN EXPRESSION OF INTEREST BY THE COUNCIL OF EUROPE

Dear MrIMS .....occueeiiiiieic e Date:

Ref. : Your petition dated ............... , concerning the substance REF.N. ...............

On behalf of the Committee, | acknowledge receipt of the documentation referred to
above which you have sent for insert of the substance in List B of the Technical document

a to the Resolution (2004) X on Rubber

Your documentation has been classified under document reference number ..........

The substance reference number.................. has been attributed to the substance // has
been already attributed to the substance. The name of the substance is
unchanged/changed to..........c..ccc....... In all future correspondence referring to this

documentation, please quote both these reference numbers as well the old and the new
names.

Yours sincerely
CoE responsible
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Any person interested in the insertion of a substance into list B of Technical document is
asked to fill in the form below. Based on the information provided transfer to list B will be

considered.

Information requested

Guidance for providing the data requested

1. IDENTITY OF SUBSTANCE

1.1 individual substance:

Answer 'yes' or 'no’

1.2 mixture

Answer 'yes' or 'no’

1.3 polymeric substance

Answer 'yes' or 'no’

1.4 chemical name:

Give chemical name of substance.

1.5 synonym(s):

Set out synonyms, if any.

1.6 trade name(s):

Set out trade name(s), if any.

1.7 CAS Nr:

set out CAS number, if any.

1.8 molecular formula:

give molecular formula.

1.9 structural formula

Give structural formula

1.10 molecular weight:

give molecular weight.

1.11 purity (%):

set out percentage purity.

1.12 major impurities (%):

set out major impurities, individual impurity levels

1.13 specifications:

where appropriate, give a proposal for a specification to
be included in the Resolution

1.14 other information

give any other relevant information.
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2. INTENDED USE

2.1 technological function:

set out function of substance in the production process
or in the finished product. For example monomer,
comonomer in the production of rubber x, antioxidant,
catalyst, initiator, vulcanisation agent etc. Provide any
relevant information to demonstrate the functionality of
the substance in the final product. If relevant, provide
information on the production process.

2.2 maximum percentage in
formulation:

set out maximum percentage in formulation. The
maximum percentage to achieve a technological
property, as well as the foreseeable level used in
practice should be given, if relevant.

2.3 conditions of contact in practice

set out in which category (1, 1l or lll) the final product is
expected to be used.

3. AUTHORISATION OF SUBSTANCE

3.1 EU countries

set out Member State(s), give relevant regulation(s),
SCF listing with PM/Ref No or other and give further
details like restrictions and conditions

3.2 non-EU countries

set out country, give relevant regulation(s) or other
and give further details like restrictions and
conditions.

3.3 new substance, not
regulated in any country

answer 'yes' or 'no'.

4. MIGRATION DATA

4.1 Available migration data

Indicate availability of migration data and
analytical method. Do not yet provide detailed
information or data

5. TOXICOLOGICAL DATA

5.1 Available toxicity data

Indicate the availability of toxicity data., E.g.
mutagenicity tests, oral studies, LDsg
carcinogenicity study etc.

Do not yet provide detailed information or data.
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