MINISTERIO DE ECONOMIA

Arrété del 9 de noviembre de 1994 relativo a los
materiales y objetos de caucho en contacto con
productos alimentarios.

El ministro de estado, el ministro de asuntos
Sociales, de la salud y de la Ciudad, el ministro de
economia, el ministro de industria, de correos y
telecomunicaciones et de comercio Exterior de la
agricultura y de la pesca.

Vista la directiva (C.E.E.) n° 93/11 de la Comision
de comunidades europeas del 15 de marzo de
1.993 concerniente a la liberacién de N-
nitrosaminas y de sustancias N-nitrosables para
las tetinas y chupetes en elastémeros o caucho:
Visto el decreto n°® 92-631 del 8 de Julio 1992
relativo a los materiales y objetos destinados a
entrar en contacto con productos y bebidas
destinados a la alimentacién del hombre o de
animales.

Visto el Arrété del 25 de noviembre 1992
modificado relativa a los materiales y objetos de
elastémeros de siliconas destinados a entrar en
contacto con productos y bebidas destinados a la
alimentacion del hombre o de animales.

Ordenan:
Art. 1 .- Los materiales y objetos de caucho
destinados al contacto con productos y bebidas
alimentarias deben cumplir las prescripciones del
presente “Arrété”
Art. 2 .- Se entiende por polimero:

- Latex y cauchos de origen natural

- Latex y cauchos de origen sintéticos
Los polimeros sintéticos utilizados para fabricar
materiales y objetos destinados en el articulo 1
deben ser exclusivamente fabricados a partir de
monodmeros, sustancias de partida y agentes
modificantes que figuran en las lista B del anexo I.
Algunos de estos mondmeros y sustancias de
partida dan lugar a la fijacién de contenidos
residuales y /o de limites de migraciones
especificas, que deben respetar los limites
sefalados en el producto acabado.
Art. 3 .- Las tecnologias auxiliares de
polimerizacion, usadas para la obtencién de
polimeros sintéticos sefialados en el Articulo 2, no
deben ni por ellas mismas, ni por los productos de
transformacion, presentar riesgos para la salud
humana en el producto acabado.
Art. 4 .- En el transcurso de la elaboracién de las
piezas de caucho sefialadas en el articulo 1, solo
los aditivos que se sefialan en el Anexo Il pueden
ser afiadidos a los polimeros definidos en el
articulo 2 del presente Arrété.
Las condiciones de utilizacion y restricciones
precisas en el anexo |l para algunas sustancias
deben ser respetadas. Llegado el caso, los limites
de migracién especificos (LMS) y/o de cantidades
maximas de incorporacién (Qmax) estan ya
precisadas.

Art. 5 .-Las sustancias citadas en el anexo Il estan
acompafiadas eventualmente de notas cifradas
que implican la observacion de criterios de pureza
particulares o de criterios de pureza reconocidos,
fijados por las autoridades de los Estados
miembros de las Comunidades Europeas.

Art. 6 .- Las categorias de uso segun se clasifican
los materiales y objetos de caucho asi como las
condiciones de ensayo de inercia aplicables se
indican en el anexo lIl.

Art. 7 .- Los materiales y objetos de caucho deben
estar conformados con los criterios de inercia aqui
enumerados:

< 10 miligramos por decimetro cuadrado de
superficie del material o del objeto en contacto, 6
< 60 miligramos de constituyentes cedidos por
kilogramos de productos y bebidas alimentarios en
lo casos siguientes:

a) recipientes u objetos comparables a
recipientes o que pueden llenarse de una
capacidad comprendida entre 500
mililitros y 10 litros

b) Objetos que puedan ser remplazados y
que resulte imposible estimar la
superficie que estara en contacto con los
productos alimentarios.

c) Capsulas, JUNTAS, tapones u otros
dispositivos de cerramiento.

Limites especificos:

N-nitrosanitarios y substancias N-nitrosables:
N-nitrosaminas: LMS < 1 pg/dm?

Sustancias N-nitrosables: LMS < 10 yg/dm?

Estos dos limites especificos no se aplican a los
materiales utilizados para la fabricacion de tetinas
y chupetes, que disponen de tablas particulares
que se mencionan en el articulo 8 del presente
Arrété.

Aminas aromaticas, primarias y secundarias: LMS
< mg/kg

Formadehynas: LMS < 3 mg/kg:

Peroxidos: los materiales y objetos acabados
listos para uso no deben dar una reaccion positiva
a los peroxidos, segun el método de la
Farmacopea francesa X edicion.

Art. 8 .- Las tetinas y chupetes de elastomero o de
caucho, no deben liberar.....

Art. 9.- Los materiales y objetos de caucho, no
deben alterar las cualidades organolépticas de los
productos y bebidas alimentarias. Por otro lado,
deben soportar un tratamiento de desinfeccion
autorizado, segun sus condiciones de empleo.
Art. 10 .- El director general de la salud, el director
general de la competencia, del consumo y de la
represion de fraudes, el director general de
estrategias industriales y el director general de
alimentacion son los encargados, cada uno en lo
que le concierne, de la ejecucién de este “Arréte”,
que se publicara en el Journal officiel de la
Republica Francesa.

Paris, 9 noviembre 1994




