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Déclaration de Conformité des emballages:
Exigences règlementaires UE

• Exigences générales: Règlement (EC) No 1935/2004

- Article 16(1): Obligation d’accompagner  les emballages d’une 
déclaration écrite attestant leur conformité avec les règles qui leur sont 
applicables.

- Annexe I: Idem pour les éléments non plastique (colles, encres, vernis 
et revêtements, etc.)

• Exigences Plastiques: Règlement (UE) No 10/2011, Chapitre IV

– Article 15: Applicable tout au long de la chaîne de production, depuis 
les matières premières et les stades intermédiaires de fabrication 
jusqu’au Produit Fini.

– La Déclaration doit être renouvelée lorsque des modifications 
substantielles de la composition ou de la production induisent des 
changements de la migration.

– Article 16: une documentation appropriée justifiant la Déclaration de 
Conformité doit être disponible  sur demande des autorités nationales 
compétentes.

– Annexe IV: liste des informations requises pour la Déclaration de 
Conformité 2



Critères d’acceptation des 
matériaux

• Selon: 
– Contraintes règlementaires du pays de destination.

– Normes d’approvisionnement ou questionnaires 
spécifiques du client.

– Bonnes pratiques du secteur industriel ou d’Associations 
professionelles.

Répondre aux questionnaires des services Achat prendra 
plus de temps qu’une simple Déclaration de Conformité, 
vu que ces questionnaires contiennent de nombreuses 
questions relatives à différents sujets règlementaires.
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Flux d’information sur la Supply Chain:
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POLYMERES 

SUBST. CHIMIQUES & ADDITIFS

Arkema        Akzo Nobel
BASF            Ashland/Hercules
Celanese      Bayer Material 

Science
Cognis          DuPont
Eastman       Evonik Degussa
Ineos             Klueber
Lanxess        Lucite              
Mitsubishi     Omya             
Rhodia          Süd-Chemie
Solvay           Tessenderlo
Wacker          Ultra Additives

EMBALLAGES

Alcan
Amcor
Bemis
Huhtamaki 
Rexam
Silgan Closure
Solo Cup
Tetra Pak
Wipf

AGRO-ALIMENTAIRE 
&   GRANDE 

CONSOMMATION

Barilla
Beam
Coca-Cola
CP Kelco
Henkel
Hershey
H.J. Heinz
Illycaffè
Intertek
Japan Tobacco Int
Kimberly-Clark
L’Oréal
Mars-Wrigley
McCormick
Nestlé
Orangina Schweppes
Pernod Ricard
Philip Morris
RAPS
SEB
Starbucks
SC Johnson
Tetley/Tata
Unilever

MASTERBATCHES 
COATINGS &  PAPIER

Akzo Coatings
Bostik
Clariant
ColorMatrix
Cabot
Michelman
PolyOne
StoraEnso
SunChemicals

AGENCES  REGLEMENTAIRES  US FDA, DG SANCO, EFSA, EU JRC, OECD, NINFS, JHOSPA, NIHS

Cray Valley Dow Chemicals
Dow Corning DSM
Huntsman Lyondell/Basell
Mitsui Nova
Polymer Latex Repsol
SABIC Shin-Etsu
Total Petrochem Ticona

INGREDIENTS

Barry Callebaut
Cargill
Perfetti
Croda
Firmenich
Prime

DSM Nutritional
Rhodia Organics
Pharmaton
Sensient
Treatt

Manque de transparence:       
Confidentialité de la composition

Disparité du niveau d’expertise des acteurs:
- Règlementations Contact  Alimentaire
- Chimie

Challenges
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MatiMatièères Premires Premièèresres

(MP) (MP) 

MonomMonomèères, res, 
Additifs,Additifs,
Colorants, Solvants, AdhColorants, Solvants, Adhéésifs,sifs,
Auxiliaires de polymAuxiliaires de polyméérisation risation ……

Produit FiniProduit Fini

(PF) (PF) 

SubstancesSubstances
PrPrééparationsparations
ArticlesArticles

Business Process &
Cycle de vie du Produit

Business Process &
Cycle de vie du Produit

SUPPORT DE LA
SUPPLY CHAIN

-Risk Management
. Migration
. Exposition
. Danger
. Risque
-Documents de Sécurité
. FDS
.Certificats de conformité

Les contraintes rLes contraintes rèèglementaires impactent la totalitglementaires impactent la totalitéé du cycle du cycle 
de vie du Produitde vie du Produit

VEILLEVEILLE

REGLEMENTAIREREGLEMENTAIRE

DEVELOPPEMENT PRODUITDEVELOPPEMENT PRODUIT

MISE SUR LE MARCHEMISE SUR LE MARCHE

GESTION DU CHANGEMENTGESTION DU CHANGEMENT

Automatisation possible
comme pour les FDS

R & D

Production

Ventes

Experts

Nombreux
Acteurs:
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3 3 -- Determiner Determiner 
STATUTSTATUT

REGLEMENTAIREREGLEMENTAIRE
(COMP & PF)(COMP & PF)

2 2 -- REGLEMENTATIONSREGLEMENTATIONS

•• ApplicationApplication . . PaysPays
Contact Aliment.Contact Aliment. USAUSA
Additifs Aliment.Additifs Aliment. EUEU
ContaminantsContaminants BrBréésilsil
Eau PotableEau Potable RussieRussie
CosmCosméétiques ...tiques ... Inde ...Inde ...

1 1 –– COMPOSITION PRODUITCOMPOSITION PRODUIT

•• Produit Fini (PF):Produit Fini (PF): Emballage, Aliment ...Emballage, Aliment ...

•• MonomMonomèères          res          Composants (COMP)Composants (COMP)
Starting subst.           . Substances Starting subst.           . Substances 

•• Additifs                     .Additifs                     . MMéélangeslanges
•• PPA, Colorants ...PPA, Colorants ...

4 4 –– PublicationPublication
CERTIFICAT de CONFORMITE CERTIFICAT de CONFORMITE 

REGLEMENTAIREREGLEMENTAIRE

Conformité Règlementaire: un processus universel

Challenges?



Challenge:
Composition Produit 
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• Connaissance de la composition détaillée dépend de la 
position sur la Supply chain (CBI)
Additifs  > Polymères  > Emballage  > Agro-alimentaire

• Composants disponibles (ou non!) dans l’ERP:
- Substances pures avec un N°CAS 

ou
- Matières Premières (mélange de substances): 

- identifiées avec la clé produit de l’ERP
- composition complète pas forcément connue

- Fonction des composants (monomère, additif, colorant …) 
- pas forcémént disponible dans la base composition

• Entrée de la composition à partir:
- d’une interface avec l’ERP
- d’un tableau Excel



Challenge: 
Suivi des Règlementations
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• Plus de 3 000 règlementations Matériaux au contact 
alimentaire pour 70 pays:
Besoin de personnel dédié à la veille règlementaire.

• Référence à une famille 
Ungesättigte aliphatische Mono- und Dicarbonsäuren C3-C8 
dans BFR plutôt qu‘à une substance spécifique (e.g. Acide crotonique)

• Substances citées avec noms peu communs:
‘Phenol, 4,4'-(1-methylethylidene)bis’ pour Bisphenol A

• Incorporation par référence: 
21 CFR 176.170 / 180 (Food contact Paper & board) incorpore des centaines 
d’autres règlementations CFR.

• Extraire les ‘données règlementaires’ des règlementations: 
Listes positive & negative, Seuils, LMS …
dans un format compréhensible avec un ordinateur
y compris … pour des règlementations mal écrites!



Challenge: 
Determiner le Statut Règlementaire d’une Formulation

Decernis Overview -- Confidential 9
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Certificat de Conformité



Challenge :
Gestion du Changement
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Nombreux changements  -->    Besoin de revoir le Certificat

• Composition
• Reformulation (different pourcentages)
• Nouveau composant ou matière première
• Nouveau fournisseur (matière première existante)

• Règlementation
• Amendement: seuil admissible, liste positive ou négative
• Nouvelle règlementation

• Marché
• Nouveau pays          (et règlementations) 
• Nouvelle application   “ “
• Nouveau client avec demande spécifique
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3 - ANALYZE 
REGULATORY 

STATUS

2 - REGULATIONS
• Application . Country

Food Contact USA
Toys    EU
Drinking Water Brazil
Heavy Metals Russia
Cosmetics ... India ...

1 - PRODUCT FORMULATIONS

• Finished Products (FP)

• Monomers            Components (COMP)
• Additives              . Pure substance 
• Processing Aids   . Preparation

.....

4 - REGULATORY 
COMPLIANCE 
STATEMENTS

(FP & COMP)

Regulatory Compliance Process



Tendances

• Complexité croissante des règlementations à
travers le monde

• Changements de plus en plus fréquents 

• Complexité croissante des normes 
d’approvisionnement

• Vers une génération systématique des 
certificats de conformité

• Besoin: Bonnes pratiques industrielles et 
approche commune pour simplifier les 
transactions sur la Supply chain.
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Vision

Vision pour l’industrie: une Clearinghouse qui recevrait les 
compositions confidentielles des produits  des différents 
acteurs de la supply chain et publierait des certificats de 
conformité.
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CLEARINGHOUSE

Substances
Chimiques  &

Additifs

Polymères
Papier Carton

Encres …
Emballages

Alimentaire
&

Boissons

SUPPLY CHAIN

Composition
Certificats de 
Conformité



Démonstration

Génération d’un Certificat d’Alimentarité

Decernis Update -- Confidential 14



Une Solution Informatique 
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1 1 -- COMPOSITION PRODUITCOMPOSITION PRODUIT 2 2 -- REGLEMENTATIONSREGLEMENTATIONS

3 3 –– STATUT REGLEMENTAIRESTATUT REGLEMENTAIRE

4 4 –– CERTIFICAT de CONFORMITECERTIFICAT de CONFORMITE
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3 - ANALYZE 
REGULATORY 

STATUS

2 - REGULATIONS
• Application . Country

Food Contact USA
Toys    EU
Drinking Water Brazil
Heavy Metals Russia
Cosmetics ... India ...

1 - PRODUCT FORMULATIONS

• Finished Products (FP)

• Monomers            Components (COMP)
• Additives              . Pure substance 
• Processing Aids   . Preparation

.....

4 - REGULATORY 
COMPLIANCE 
STATEMENTS

(FP & COMP)

Regulatory Compliance Process

en support du Processus Conformité



1 - Composition

Decernis Update -- Confidential 16



2- Règlementations

Decernis Update -- Confidential 17



3.1 – Statut Règlementaire (Composants)

Decernis Update -- Confidential 18



Détail Composant

Decernis Update -- Confidential 19



3.2– Statut Règlementaire (Produit Fini)

Decernis Update -- Confidential 20



4.1- Rapport Composants

Decernis Update -- Confidential 21



4.2 Rapport Produit Fini
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