DEN FRANSKE REPUBLIK

Ministeriet for gkonomi, finans og
industriel og digital suveraenitet

Bekendtggarelse af [ ]

om a&ndring af bekendtggrelsen af 8. september 1999 om produkter, der anvendes til rengaring af
materialer, der er bestemt til kontakt med fgdevarer, bekendtggrelsen af 25. november 1992 om
silikoneelastomermaterialer og -artikler og bekendtggrelsen af 5. august 2020 om gummimaterialer
og -artikler, der er bestemt til kontakt med f@devarer, og sutter til spaedbgrn og smabgrn og om
ophavelse af bekendtgarelsen af 30. januar 1984 om materialer og artikler, der indeholder
vinylchloridmonomer og er bestemt til kontakt med fadevarer, fadevareprodukter og drikkevarer

NOR:[...]

Den bergrte offentlighed: producenter, importgrer og distributgrer af renggringsprodukter ftil
overflader, der er bestemt til kontakt med fadevarer, og fagfolk i landbrugs- og fadevaresektoren

producenter, importgrer og distributgrer af materialer og genstande af silikoneelastomer, der er
bestemt til kontakt med fadevarer og deres bestanddele

producenter, importgrer og distributgrer af gummimaterialer og -artikler, der er bestemt til kontakt
med fgdevarer, eller sutter til spsedbgrn og smabgrn og deres bestanddele samt fagfolk fra
landbrugsfadevareindustrien, der anvender disse materialer

Emne: Godkendelse af bestanddele i renggringsmidler til materialer og genstande bestemt til kontakt
med fgdevarer og af stoffer i silikoneelastomermaterialer og -genstande bestemt til kontakt med
fedevarer samt berigtigelse af reglerne for gummimaterialer og -genstande bestemt til kontakt med
fedevarer.

Denne bekendtgarelse tilfgjer tre bestanddele til positivlisten, der er vedlagt bekendtggrelsen af 8.
september 1999, som andret efter en positiv udtalelse fra ANSES, korrigerer den begraensning, der
geelder for en bestanddel, og tilfgjer en bestanddel, der ved en fejl blev fijernet, da teksten sidst blev
andret.

Denne bekendtggrelse tilfgjer en bestanddel til positivlisten i bekendtgagrelsen af 25. november 1992 og
ajourfagrer prgvningsbetingelserne for kontrol af overensstemmelsen af materialer og genstande
fremstillet af silikoneelastomerer.

Denne bekendtggrelse berigtiger et punktum i artikel 6 i kendelsen af 5. august 2020 og fjerner en
fejlagtig henvisning til den begraensning, der finder anvendelse pa en bestanddel, fra positivlisten i



bekendtggrelsen af 5. august 2020 og korrigerer en fejl i en beregningsformel til fortolkning af
analyseresultater.

Denne bekendtggrelse ophaever ogsa bekendtggrelsen af 30. januar 1984, hvis bestemmelser er
indarbejdet i forordning (EU) nr.10/2011 af 14. januar 2011 om plastmaterialer og -genstande bestemt
til kontakt med fgdevarer.

Ikrafttraedelse: Bestemmelserne i denne bekendtggrelse traeder i kraft dagen efter offentligggrelsen.

Anvendelse: Denne bekendtggrelse er udstedt med henblik pa gennemfarelse af dekret nr. 73-138 af
12. februar 1973 og nr. 2007-766 af 10. maj 2007 om henholdsvis processer og produkter, der
anvendes til renggring af materialer og genstande bestemt til at komme i bergring med fgdevarer, og
om markedsfgring af disse materialer.

Ministeren for beskaftigelse, sundhed, solidaritet og familier, ministeren for gkonomi, finans
og industriel og digital suverzenitet og ministeren for landbrug og fadevaresuveranitet har -

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1935/2004 af 27.
oktober 2004 om materialer og genstande bestemt til kontakt med fgdevarer og om ophaevelse af
direktiv 80/590/EQF og 89/109/EDF,

under henvisning til forordning (EU) nr. 10/2011 af 14. januar 2011 om plastmaterialer og -
genstande bestemt til kontakt med fgdevarer, som aendret,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2015/1535/ af 9. september
2015 om en informationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter for
informationssamfundets tjenester samt notifikationen af XXX indsendt til Europa-Kommissionen,

under henvisning til forbrugerloven, szerlig artikel L. 412-1,

under henvisning til Dekret nr. 73-138 af 12. februar 1973andringen til implementering af lov
af 1. august 1905 om bekampelse af svig med hensyn til kemikalier i fadevarer og materialer og
genstande, der kommer i bergring med fgdevarer, produkter og drikkevarer til konsum og foderbrug,
samt processer og produkter, der anvendes til renggring af sidanne materialer og genstande, szerlig
artikel 11,

under henvisning til dekret nr. 2007-766 af 10. maj 2007, som zndret, om gennemfgrelse af
forbrugerloven for sa vidt angar materialer og genstande bestemt til kontakt med fgdevarer, saerlig
artikel 3,

under henvisning til bekendtggrelsen af 25. november 1992 om silikoneelastomermaterialer
og -artikler, der bringes eller er bestemt til at blive bragt i kontakt med fgdevarer, levhedsmidler og
drikkevarer,

for sa vidt angar bekendtggrelse af 8. september 1999 om aendring med henblik pa Artikel 11 i
dekret nr.73-138 af 12. februar 1973 gennemfgrelse af lov af 1. august 1905 om forebyggelse af
vildledning og forfalskning vedrgrende processer og produkter, der anvendes til at renggre materialer
og genstande, der er bestemt til at komme i kontakt med fa@devarer, produkter og drikkevarer til
konsum af mennesker og dyr,



under henvisning til bekendtggrelse af 5. august 2020 om gummimaterialer og -genstande
bestemt til kontakt med fgdevarer og sutter til spaedbgrn og smabgrn,

under henvisning til udtalelse af 29. november 2019 og 8. august 2022 fra det franske
nationale sundhedsagentur (ANSES),

\ udsteder hermed fglgende bekendtggrelse:

| Artikel 1

Bilagene til ovennaevnte bekendtggrelse af 25. november 1992 andres i overensstemmelse med bilag
| til denne bekendtggrelse.

| Artikel 2

Bilaget til ovennzevnte bekendtggrelse af 8. september 1999 zndres i overensstemmelse med bilag ||
til denne bekendtggarelse.

| Artikel 3

\ | bekendtggrelsen af 5. august 2020 foretages fglgende andringer:

11 artikel 6, afsnit Il, nr. 2), litra a), fjerde led, erstattes ordene: "angivet i a eller b" af: "angivet i litra
b) eller c)".

\ 2. Bilag Il og VI aendres som angivet i bilag lll til denne bekendtgarelse.
| Artikel 4

‘ Bekendtgarelsen af 30. januar 1984 om materialer og genstande, der indeholder vinylchloridmonomer,
og som er bestemt til kontakt med fgdevarer, fadevareprodukter og drikkevarer, ophaeves.

| Artikel 5

Materialer og genstande fremstillet af silikoneelastomerer bestemt til kontakt med fadevarer, der er
markedsfgrt for fgrste gang inden den 1. juli 2025, og som er i overensstemmelse med den lovgivning,
der var geldende fgr denne dato, kan markedsfares, indtil lagrene er opbrugt.

| Artikel 6

\ Denne bekendtggrelse offentliggares i Den Franske Republiks officielle tidende.

\ Underskrevet den

Minister for arbejde, sundhed, solidaritet og
familie



\ For og pa vegne af ministeren:

\ Generaldirektgren for sundhed
Ministeren for gkonomi, finans og industriel
og digital suveraenitet,

For og pa vegne af ministeren:

Generaldirektaren for konkurrence,
forbrugeranliggender og bekaempelse af svig

Generaldirektgren for selskaber

Ministeren for landbrug og fadevaresuverzenitet
For og pa vegne af ministeren:

Generaldirektgren for foadevarer

BILAG |



Bilagene til ovennaevnte bekendtggrelse af 25. november 1992 sendres.

1. I bilag 1, afsnit Il tilfgjes falgende raekker:

"3,7,11-trimethyldodecyn-3-ol (TMDDO, CAS-nr. 1604-35-9) :

Renhed mindst 98,9 %, specifik migrationsgraense pa 0,05 mg/kg fadevare. "

2. Bilag lll erstattes af fglgende bestemmelser:

"Bilag Il

Testbetingelser for verifikation af silikoneelastomermaterialers og -artiklers overensstemmelse med
denne bekendtggrelse

De globale migrationstests og s@gningen efter frie organiske flygtige materialer udfgres pa materialet
eller genstanden, der er en feerdigvare, og som er blevet vulkaniseret og udglgdet i overensstemmelse
med god fremstillingspraksis, i overensstemmelse med fglgende protokol:

1. Bestemmelse af samlet migration

De testbetingelser og fadevaresimulatorer, der anvendes til udfgrelse af migrationstestene, vaelges i
overensstemmelse med bestemmelserne i ovennaevnte forordning af 14. januar 2011.

2. Bestemmelse af flygtige organiske forbindelser
- Klarggring af prgver

Kontrollér, at praverne er rene og fri for overfladeforurening (st@gv osv.). Artiklerne vil ikke blive
vasket.

Til hver test skaeres ca. 10 g af prgven i stykker paca. 1x 1 cm.

Udfgr testen pa mindst 2 identiske artikler, én test pr. artikel.

- Operationelle procedurer
Krystalliseringsapparaterne tgrres pa forhand i en ovn ved en temperatur pa mellem 105 °C og 110 °C.
Placer dem derefter i en ekssikkator og lad dem kgle af til stuetemperatur.
Vej med en ngjagtighed pa +/- 0,1 mg, og noter massen af hver skal (m0).

Placer de tidligere udskarne praver i krystalliseringsapparaterne, lad dem std i 48 timer ved
stuetemperatur i en eksikkator beriget med et effektivt fugtighedsbevarende middel, og vej dem
derefter samlet med en ngjagtighed pa + 0,1 mg (ml).

Krystalliseringsapparaterne anbringes i en ventileret ovn ved 200 °C + 5 °C i 4 timer.

Fjern krystalliseringsapparaterne fra det opvarmede skab, lzeg dem i en ekssikkator og lad dem kgle af
til stuetemperatur. Vej hvert krystalliseringsapparat med en ngjagtighed pa + 0,1 mg (m2).



For hver test skal indholdet af flygtige organiske forbindelser udtrykkes i masseprocent og beregnes
ved hjeelp af fglgende formel:

% MOVL =
Resultaterne udtrykkes med to cifre efter kommaet.

Overensstemmelsen er baseret pa gennemsnittet af prgvningerne.

3. Bestemmelse af peroxider i elastomerer
Anvend den metode, der er beskrevet i Den Europaeiske Farmakopé. "

BILAG Il

I afsnit la i bilaget til ovennaevnte bekendtgarelse af 8. september 1999 foretages falgende sendringer:

1. Far stk. 1 erstattes stk. 3 til 5 af fglgende bestemmelser:

"Bestanddelene i dette afsnit ma ikke overfgre toksikologisk farlige egenskaber til markedsfarte
renggringsprodukter pa grund af deres koncentrationer af forurenende kemiske elementer. Navnlig
gelder fglgende generelle renhedskriterier for de bestanddele, der er maerket som vaerende i
overensstemmelse med de bestemmelser, der gzelder for fadevaretilszetningsstoffer:

- arsen: hgjst 1 mg/kg
- bly: hgjst 5 mg/kg;
- kviksglv: hgjst 1 mg/kg

- cadmium: hgjst 1 mg/kg".

2. I stk. 2 tilfgjes et nyt punkt 15 med fglgende ordlyd:

"15. pyrithionnatrium ((bis[1-hydroxy-2(1H)-pyridinethionato-0,S]-(T-4)-zink/pyridin-2-thiol 1- oxid,
natriumsalt) CAS-nr. 3811-73-2) ved en maksimal brugsdosis pa 3 mg pr. liter vand, der anvendes af
opvaskemaskinen. "

3. Afsnit E i afdeling 3 aendres som fglger:
1. Bestemmelserne i punkt 12 erstattes af fglgende bestemmelser:

"12. N,N-bis (carboxymethyl)-DL-alanin, trinatriumsalt ("Na3MGDA" - CAS-nr.: 164462-16-2).



For formuleringer med maksimalt 20,5 % Na;MGDA og ikke mere end 0,21 % Na;MGDA efter
fortynding i vaskevand. "

2. Efter punkt 13 tilfgjes et unummereret punkt som fglger:

"14. tetranatriumsalt af glutamin-N-dieddikesyre ("GLDA Na ," - CAS-nr.: 51981-21-6) ved en
maksimal anvendelsesmaengde pa 2,5 g/I. "

4. | punkt 4, underafsnit B, tilfgjes et nyt punkt 4 med fglgende ordlyd:
"4, 1,2-benzisothiazolin-3-on (CAS-nr. 2634-33-5).

Handelsstoffet skal have et minimumsvaegtindhold pa 90 % 1,2-benzisothiazolin-3-on og 93 % 1,2-
benzisothiazolin-3-on og 2,2 '-dithiobisbenzamid. Indholdet af 2,2'-dithiobisbenzamid ma ikke
overstige 6 vaegtprocent, og indholdet af chlorobenzisothiazolon ma ikke overstige 1 vaegtprocent.

Det kan anvendes i praeparater ved den minimumskoncentration, der er ngdvendig for at opna den
gnskede konserverende virkning. "

5. I punkt 4, underafsnit A, tilfgjes et punkt 15 med fglgende ordlyd:
"15. natriumperoxodisulfat ("natriumpersulfat", CAS-nr. 7775-27-1).

Dette stof indeholder urenheder, der ikke overstiger fglgende koncentrationer:

natriumtetradecylsulfat (CAS 7757-82-6) 0,95%
baryum (CAS-nr.) 7440-39-3 0,029 mg/kg
calcium (CAS7440-70-2) 3,4 mg/kg
kobber (CAS 7440-50-8) 0,05 mg/kg
magnesium (CAS 7439-95-4) 0,032 mg/kg
mangan (CAS 7439-96-5) 0,032 mg/kg
kviksglv (CAS- 7439-97-6) 0,006 mg/kg
jern (CAS 7439-89-6) 5 mg/kg
chlorider (CAS 16887-00-6) 0,005%
vand (CAS 7732-18-5) 0,05%

Kun til brug som hjeelpemiddel til renggring af organiske membranmaterialer ved klaring af gl.

For en maksimal koncentration af natriumperoxodisulfat pa 5 g/l i renggringsoplgsningen, hvor
anvendelsesbetingelserne foreskriver skylning efter anvendelse med henblik pa at sikre et restindhold
pa mindre end 0,044 pg/l al. "

BILAG Il



\ I bilagene til kendelsen af 5. august 2020 foretages fglgende aendringer:
‘ 1. | tredje kolonne i fjerde raekke i afsnit IX i bilag Il udgar henvisning 1.

2. |1 andet led i bilag VI erstattes formlen til beregning af procentdelen af frie flygtige organiske stoffer
med fglgende formel:
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