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NOTE AU LECTEUR

Les documents suivants font partie de la Déclaration politique générale sur les résines
échangeuses d’ions utilisées dans le traitement des denrées alimentaires :

= Resolution ResAP (2004) 3 sur les résines échangeuses d’ions utilisées dans
le traitement des denrées alimentaires

=  Document technique N° 1 - Liste des substances a utiliser dans la fabrication
de résines échangeuses d’ions utilisées dans le traitement des denrées
alimentaires (Version N° 2)

Ces documents peuvent étre consultés sur le site Internet 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) 3
SUR LES RESINES ECHANGEUSES D’IONS
UTILISEES DANS LE TRAITEMENT DES
DENREES ALIMENTAIRES



RESOLUTION RESAP (2004) 3
SUR LES RESINES ECHANGEUSES D’IONS
UTILISEES DANS LE TRAITEMENT DES
DENREES ALIMENTAIRES
(adoptée par le Comité des Ministres le 1°" décembre 2004
lors de la 907° réunion des Délégués des Ministres)
(remplagant la Résolution AP (97) 1)

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 'Allemagne, de
I'lrlande, de r'ltalie, du Luxembourg, des Pays-Bas, de la Norvége, du Portugal, de la
Slovénie, de 'Espagne, de la Suéde, 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 I'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 I'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 controle 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,
financiére, architecturale — a I'intégration ;

Eu égard a l'action menée depuis plusieurs années pour I'harmonisation de leurs
législations dans le domaine de la santé publique et, en particulier, dans le secteur des
matériaux et articles destinés a entrer en contact avec des denrées alimentaires ;

Considérant que les résines échangeuses d’ions utilisées dans le traitement des denrées
alimentaires peuvent, du fait de la migration de leurs 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, ftrouvera avantage a ['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 échangeuses d’ions utilisées dans le traitement des
denrées alimentaires, les principes énoncés ci-dessous.



ANNEXE A LA RESOLUTION RESAP (2004) 3
1. Définition

Les résines échangeuses d’ions et adsorbantes, ci-aprés appelées résines, sont des
composés macromoléculaires organiques de synthése pouvant servir au traitement des
denrées alimentaires pour provoquer un échange d’ions ou une adsorption de constituants
de ces denrées. Elles ne comprennent pas cependant les échangeurs d’ions cellulosiques.

2. Spécifications

Les résines utilisées dans le traitement des denrées alimentaires devraient répondre aux
impératifs suivants:

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

2.2. elles devraient étre fabriquées conformément a un systéme certifié de garantie de
qualité (par exemple ISO 9002 ou CEN 29-004) et a l'aide des substances énumérées et
des conditions spécifiées dans le « Document technique N° 1 — Liste des substances a
utiliser dans la fabrication résines échangeuses d’ions utilisées dans le traitement des
denrées alimentaires » et selon les conditions spécifiées ;

2.3. le fait qu'une substance appartient a une catégorie donnée (monomeres,
modificateurs chimiques ou adjuvants de polymérisation) ne s’oppose pas a ce qu’elle soit
utilisée a un autre stade de fabrication ;

2.4. I'utilisateur devrait étre averti du risque d’attrition mécanique de la résine, et des
mesures sont a prendre pour filtrer la liqueur traitée afin de la débarrasser de toute
particule fine ;

2.5. les résines devraient étre prétes a servir conformément aux instructions du fabricant ;

2.6. la régeénération des résines devrait se faire de fagon qu’elles ne soient pas
contaminées par des substances nocives pour la santé ;

2.7. les résines devraient étre soumises a I'essai Afnor T 90—-601". La teneur en carbone
organique total (COT) devrait étre déterminée dans les cinq volumes préparés, afin de
mettre en évidence la libération décroissante de carbone organique entre le premier et le
cinquiéme volume. La teneur en COT du cinquiéme volume ne devrait pas dépasser 1
mg/l ;

2.8. le cas échéant, il convient de déterminer également la migration des constituants
spécifiques de la résine avec de 'eau, de I'acide acétique a 3 % (p/v) ou de I'éthanol a 15
% (v/v), comme simulant alimentaire, selon ce qui convient le mieux. La migration des
constituants spécifiques de la résine au cinquiéme volume, obtenue comme dans 'essai

' Association francaise de normalisation (AFNOR): T 90-601: Traitement des eaux - Résines échangeuses d'ions - Essai de
relargage du carbone organique total, Décembre 1988.



AFNOR, ne devrait pas dépasser les mites fixées dans le « Document technique N° 1 —
Liste des substances a utiliser dans la fabrication résines échangeuses d’ions utilisées
dans le traitement des denrées alimentaires ». La migration spécifique devrait étre
déterminée, avec une méthode d’analyse validée, au niveau limite de migration
spécifique ;

2.9. la vérification du respect des limites spécifiques de migration n’est pas obligatoire s’il
peut étre démontré — par le calcul, par exemple — que, dans I'lhypothése d’une migration
compléte de la quantité résiduelle d’'une substance, la limite spécifique de migration de
cette substance ne sera pas dépassée ;

2.10. le cas échéant, la quantité résiduelle de certains constituants de résine devrait étre
déterminée dans la résine. La quantité résiduelle ne devrait pas dépasser les limites fixées
dans le « Document technique N° 1 — Liste des substances a utiliser dans la fabrication
résines échangeuses d’ions utilisées dans le traitement des denrées alimentaires ».



DOCUMENT TECHNIQUE N° 1

LISTE DES SUBSTANCES A UTILISER DANS LA FABRICATION
DES RESINES ECHANGEUSES D’IONS UTILISEES DANS LE
TRAITEMENT DES DENREES ALIMENTAIRES
Version 2 — 24.04.2007



1. SYST‘I‘EME DE CLASSIFICATION DES SUBSTANCES A UTILISER DANS LES
MATIERES ET ARTICLES DESTINES A ENTRER EN CONTACT AVEC DES
DENREES ALIMENTAIRES

Dispositions générales

Liste 1 — Substances approuvées pour une utilisation dans les matiéres et articles
destinés a entrer en contact avec des denrées alimentaires

1. Substances évaluées par le SCF, classifiées dans les listes 0 - 4, et utilisées dans le
respect des limites de migration spécifiques et autres restrictions éventuellement
applicables.

2. Substances évaluées et autorisées par le Comité d'experts sur les matieres destinées a
entrer en contact avec des denrées alimentaires.

3. Substances autorisées par les Etats membres de I'’Accord partiel ou par la FDA, sur la
base d'une évaluation de dossier toxicologique satisfaisant aux criteres du SCF
actuellement en vigueur.

4. Substances autorisées en tant qu’additifs alimentaires directs, utilisées dans le respect
des limites de migration spécifiques et autres restrictions applicables.

5. Les substances qui ont été autorisées par les Etats membres de I'’Accord partiel ou par
la FDA sur la base des criteres scientifiques d’évaluation en vigueur a la date de leur
autorisation seront inscrites dans une Annexe provisoire a la Liste 1.

Liste 2 — Substances non approuvées pour une utilisation dans les matiéres et
articles destinés a entrer en contact avec des denrées alimentaires

Substances qui ne satisfont pas aux criteres d’admissibilité a la Liste 1.
Dispositions complémentaires

1. Les substances figurant a '’'Annexe provisoire devraient étre inscrites a la Liste 1 ou a la
Liste 2 dans un délai maximal de cing ans suivant 'adoption de la Liste des substances.

2. La Liste 1 et la Liste 2 seront en principe mises a jour une fois par an afin de prendre en

compte les substances récemment évaluées, les nouvelles substances soumises par
l'industrie ou les substances a éliminer.

P??7?7??7?
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2. INTRODUCTION

2.1. Les listes contiennent linventaire des monomeéres, modificateurs chimiques et
adjuvants de polymérisation a utiliser dans la fabrication des résines échangeuses d’ions
et adsorbantes servant au conditionnement des denrées alimentaires.

2.2. Les listes sont les suivantes :

- Liste 1 des substances utilisées dans la fabrication des résines échangeuses d’ions : liste
des substances évaluées et autorisées par les Etats membres de I’Accord partiel.

- Liste 2 des substances utilisées dans la fabrication des résines échangeuses d’ions : liste
des substances qui n‘ont pas encore été évaluées ni autorisées par les Etats membres de
I'’Accord partiel.

2.3. Les substances suivantes n'ont pas été incluses, bien qu’elles soient utilisées
intentionnellement et autorisées :

(a) les sels (y compris les sels doubles et les sels acides) d’aluminium, d’ammonium, de
calcium, de fer, de magnésium, de potassium et de sodium des acides, phénols ou
alcools autorisés. Cependant, les dénominations contenant « acide(s)..., sels »
figurent dans les listes si le (les) acide(s) correspondant(s) n’y figure(nt) pas ;

(b) les sels (y compris les sels doubles et les sels acides) de zinc des acides, phénols ou
alcools autorisés. Pour ces sels, une LMS de groupe = 25 mg/kg (exprimé en Zn)
s’applique. La méme restriction s’applique pour le zinc aux substances dont la
dénomination contient « acide(s)..., sels » et qui figurent dans les listes, si le (les)
acide(s) correspondant(s) n’y figure(nt) pas.

2.4. Les listes ne comprennent pas non plus les substances suivantes, bien qu’elles
puissent étre présentes :

(a) les substances qui pourraient étre présentes dans le produit fini :
- les impuretés dans les substances utilisées ;
- les intermédiaires de réaction ;
- les produits de décomposition.

(b) les oligomeéres et substances macromoléculaires naturelles ou synthétiques, ainsi que
leurs mélanges, si les monoméres ou substances de départ nécessaires a leur
synthése figurent dans les listes.

(c) les mélanges de substances autorisées.

2.5. Les monomeres, les modificateurs chimiques et les adjuvants de polymérisation
doivent étre de bonne qualité technique en ce qui concerne les critéres de pureté.
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3. ABREVIATIONS

N°REF : le numéro de référence UE, dans le domaine
des matériaux d’emballage, relatif a la
substance;

N°CAS : le numéro d’enregistrement du Chemical
Abstracts Services

DENOMINATION : la dénomination chimique de la substance

L-SCF : le numéro de la liste dans laquelle la
substance est classifiée par le SCF/EFSA

RESTRICTIONS ET/OU : restrictions et/ou spécifications relatives a la

SPECIFICATIONS substance

DJA/DJT : dose journaliere acceptable ou dose
journaliére tolérable telle que définie dans les
rapports du SCF/EFSA

Un certain nombre d’abréviations figurent sous RESTRICTIONS ET/OU
SPECIFICATIONS et DJA/DJT. Leur signification est la suivante :

ACC acceptable

LD limite de détection

ND non décelable

NS non spécifié

PF produit fini

FCC Codex des produits chimiques alimentaires

LMS limite de migration spécifique dans I'aliment ou le simulant alimentaire

LMS(T) | limite de migration spécifique dans I'aliment ou le simulant alimentaire
exprimée comme le total du groupement ou de la ou des substances
indiquées

QM quantité maximale autorisée de la substance résiduelle dans le matériau

QM(T) Quantité maximale autorisée de la substance résiduelle dans le matériau
exprimée par rapport au total du groupement ou de la/des substance(s)
indiqués
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4. NOTES CONCERNANT LA COLONNE « RESTRICTIONS ET/OU SPECIFICATIONS »

(1)

LMS(T) signifie dans ce cas que la restriction ne doit pas étre dépassée par la
somme de la migration des substances suivantes mentionnées sous les Nos REF
suivants :10690, 10780, 11470, 11710

LMS(T) signifie dans ce cas que la restriction ne doit pas étre dépassée par la
somme de la migration des substances suivantes mentionnées sous les Nos REF
suivants : 20020, 21130, 21190

LMS(T) signifie dans ce cas que la restriction ne doit pas étre dépassée par la
somme de la migration des substances suivantes mentionnées sous les Nos REF
suivants : 17260, 54880, 59280

LMS(T) signifie dans ce cas que la restriction ne doit pas étre dépassée par la
somme de la migration des substances suivantes mentionnées sous les Nos REF :
40320, 87040

LMS(T) signifie dans ce cas que la restriction ne doit pas étre dépassée par la
somme de la migration des substances suivantes mentionnées sous les Nos REF :
47680, 53650

LMS(T) signifie dans ce cas que la restriction ne doit pas étre dépassée par la
somme de la migration des substances suivantes mentionnées sous les Nos REF :
18640, 25240

LMS(T) signifie dans ce cas que la restriction ne doit pas étre dépassée par la
somme de la migration des substances suivantes mentionnées sous les Nos REF :
86960, 87120

Polydiméthylsiloxane (PM > 6 800)
Viscosité minimale 100 x 10 m?%s (= 100 centistokes) & 25°C

Polyvinylpyrrolidone
La substance doit répondre aux criteres de pureté définis par la Directive 96/77/CE
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