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DECLARATION DE CONFORMITE DC003 

Pour le produit suivant 2024-12 

Types 2371 

Vanne de décharge (2371-0X) et détendeur (2371-1X ) pour industrie alimentaire & 
pharmaceutique 

Réglementation Européenne 

Contact Alimentaire  
 

La vanne de décharge et le détendeur alimentaire de type 2371 remplissent les exigences des industries 
agro-alimentaires et pharmaceutiques. 

Les process de fabrication de Samson Régulation ainsi que ceux de ses fournisseurs sont conformes aux 
bonnes pratiques de fabrication établies par le règlement (CE) n°2023/20061. 

Les éléments de la vanne en contact avec des denrées alimentaires répondent aux exigences suivantes :  

- Les pièces métalliques sont en inox forgé 1.4404/316L (corps de vanne et clapet) ou inox moulé 
1.4409/A351 CF3M (corps de vanne) conformément : 

o au règlement (CE) n°1935/20042 

o à la Résolution CM/Res(2013)9 du Conseil de l’Europe relative aux métaux et alliages 
constitutifs des matériaux ou objets destinés à entrer en contact avec des denrées ali-
mentaires; 

o à l’arrêté français du 13 janvier 1976  relatif aux matériaux et objets en acier inoxydable 
au contact des denrées alimentaires ; 

o à la fiche éditée par l’autorité française DGCCRF : MCDA n°1 (V2 - 2017), Aptitude au 
contact alimentaire des métaux et alliages des métaux destinés à entrer en contact avec 
des denrées alimentaires. 

- La membrane qui assure l’étanchéité avec l’extérieur, est composée d’une feuille de PTFE et 
d’une couche en élastomère 70 EPDM 291 conformément : 

o aux règlements (CE) n°1935/20042 et (UE) n° 10/20113 modifié 

o à l’ Arrêté français du 5 août 2020 relatif aux matériaux et objets en caoutchouc destinés 
à entrer en contact avec des denrées alimentaires et aux sucettes pour nourrissons et 
enfants en bas-âge;  

o à la fiche éditée par l’autorité française DGCCRF : MCDA n°3 (V3 - 2021), Aptitude au 
contact alimentaire des matériaux organiques à base de matière synthétique destinés à 
entrer en contact avec des denrées alimentaires; 

Les conditions et résultats des essais de migrations globale et spécifique sont détaillés 
en Annexe 1. 

 

1 Regulation (EC) No 2023/2006 on good manufacturing practice for materials and articles intended to come into contact with food 

2 Règlement (CE) n° 1935/2004 concernant les matériaux et objets destinés à entrer en contact avec des denrées alimentaires 

3 Règlement (UE) n° 10/2011 concernant les matériaux et objets en matière plastique destinés à entrer en contact avec des den-

rées alimentaires, modifié en dernier lieu par le règlement (UE) n° 2020/1245 
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o avec les recommandations LI et LII pour le PTFE, XXI pour l’EPDM édités par le BfR (Ins-
titut fédéral allemand d’évaluation des risques). 

- Les joints optionnels de clapet, qui assurent l’étanchéité intérieure, sont en PEEK naturel Food & 
Life Science Grade et selon la déclaration de conformité de notre fournisseur sont conformes :  

o aux règlements (CE) n°1935/20042 et (UE) n°10/20113 modifié  

Les conditions et résultats des essais de migrations globale et spécifique de notre fournis-
seur sont disponibles en Annexe 2. 

Selon les essais de migration réalisés sur les éléments plastiques conformément au règlement (UE) n° 
10/20113 modifié, les migrations globale et spécifique restent dans les limites fixées par le règlement sus-
cité lorsque l’appareil complet est utilisé dans les conditions indiquées ci-dessous :  

- Contact répété de courte et longue durée avec tout type de denrées alimentaires dans des appli-
cations à température ambiante jusqu’à 121°C. 

 
Réglementations environnementales et autres 

La vanne de décharge et le détendeur alimentaire de type 2371 sont conformes aux réglementations 
suivantes :  

- à la directive RoHS 2011/65/EU, 2015/863/EU 

- au règlement REACH 1907/2006/EC  

 

 

Réglementation USA 

Contact alimentaire et réglementation pharmaceutique 

La vanne de décharge et le détendeur alimentaire de type 2371 remplissent les exigences des industries 
agro-alimentaires et pharmaceutiques selon les paramètres ci-dessous.  

- Le PTFE et l’EPDM entrant dans la fabrication de la membrane, sont conformes à :  

o la réglementation FDA 21 CFR §177.1550 pour le PTFE, et FDA 21 CFR §177.2600 pour 
l’EPDM, 

o USP Class VI chapitre 88, 121°C (in vivo) et chapitre 87 (in vitro) pour le PTFE et l‘EPDM 

- Le PTFE entrant dans la fabrication des joints est conforme à : 

o la réglementation FDA 21 CFR §177.1550,  

o USP Class VI chapitre 88, 121°C (in vivo) et chapitre 87 (in vitro) 

- Le PEEK entrant dans la fabrication des joints est conforme à:  

o la réglementation FDA 21 CFR §177.2415,  

o USP Class VI chapitre 88, 121°C (in vivo) et chapitre 87 (in vitro) 

- La graisse utilisée pour le montage des pièces en contact avec le fluide est conforme à : 

o la réglementation FDA 21 §178.3570, 

o la réglementation NSF-H1. 
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Réglementation Chinoise 

Contact Alimentaire 

La vanne de décharge et le détendeur alimentaire de type 2371 remplissent les exigences des industries 
agro-alimentaires et pharmaceutiques. 

Les éléments de la vanne en contact avec des denrées alimentaires répondent aux exigences suivantes :  

- les pièces métalliques sont en inox forgé 1.4404/316L (corps de vanne et clapet) ou inox moulé 
1.4409/A351 CF3M (corps de vanne) conformément :aux règlements GB 4806.1-20164 et GB 
4806.9-20234 ; 

o Les conditions et résultats des essais de migrations globale et spécifique sont détaillés en 
Annexe 3. 

- les joints optionnels de clapet, qui assurent l’étanchéité intérieure, sont en PEEK naturel Food 6 
Life Science Grade :  

o La déclaration de conformité de notre fournisseur certifie que cette matière est conforme aux 
règlements GB 4806.1-20164, GB 4806.7-20234, GB 4806.11:20234 et GB 9685-20165 ; 

o Les conditions et résultats des essais de migrations globale et spécifique de notre fournis-
seur sont détaillés en Annexe 2. 

 
Réglementations environnementales et autres 

La vanne de décharge et le détendeur alimentaire de type 2371 sont conformes aux réglementations 
suivantes :  

- China RoHS 2.0 GB/T26572-2011 

 

 

Autres réglementations 

La composition des matières plastiques entrant en contact avec le fluide est : 

- exempte de composants dérivés d’animaux (ADI free), et donc exempt de TSE/BFE 

- exempte de composants dérivés d’êtres humains,  

- d’origine purement synthétique. 

 

 

SAMSON REGULATION S.A.S.  SAMSON REGULATION S.A.S. 

  

 

 

Bruno Soulas 
Directeur Général 
Directeur Stratégie et Développement 

 
Sabrina Durand 
Ingénieur certification produits 

 

4 Règlement GB 4806.1-2016 relatif aux exigences générales de sureté pour les matériaux et objets destinés à entrer en contact 

avec des denrées alimentaires ; GB 4806.7-2023 pour les matières plastiques, GB 4806.9-2023 pour les métaux, GB 4806.11-2023 
pour les caoutchoucs 
5 Règlement GB 9685-2016 relatif l’usage d'additifs dans les matériaux destinés à entrer en contact avec les aliments 
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Annexe 1 - Membrane Bi-couche PTFE/EPDM – Règlementation européenne contact alimentaire 
 
 
Selon les essais de migration réalisés sur les éléments plastiques conformément au règlement (UE) n° 
10/20113 modifié, les migrations globale et spécifique restent dans les limites fixées par le règlement sus-
cité lorsque l’appareil complet est utilisé dans les conditions indiquées ci-dessous :  

- pour toutes les denrées alimentaires en raison des résultats satisfaisants obtenus avec les simulants A, 
B et D2 (Annexe III tableaux 1 et 3) ; 
- dans les conditions couvertes par les essais : applications à une température maximale de 121 °C (se-
lon l’Annexe V Chapitre 3 Tableau 3). 
 
Détail des conditions et résultats de test de migration sur la membrane en PTFE/EPDM   
 
Migration globale (MG) 
La limite maximale de migration globale (LMG) a été testée et mesurée selon le tableau suivant : 
 

Conditions 
de tests 

Simulant Durée Température 
Rapport sur-
face / volume 

(dm2/dl) 

LMG 
(mg/dm2) 

Résultat 
(mg/dm2) 

MG 5 A: 10% éthanol 2h 100°C 1 10 1.5 

MG 5 B: 3% acide acétique 2h 100°C 1 10 2.2 

MG 5 D2 huile 2h 100°C 1 10 6.5 

 
 
Migration spécifique (MS)  
Les limites maximales de migration spécifique (LMS) des substances autorisées aux annexes I et II du règlement 
(UE) 10/20113 modifié ont été mesurées selon les tableaux suivants : 
 

Monomère N° MCDA N° CAS 
LMS 

(mg/kg) 
Statut 

TFE= tetrafluoréthylène 281 116-14-3 0.05 OK 

PPVE = Perfluoropropylvinyl Ether 423 1623-05-8 0.05 OK 

hexafluoropropylène 282 116-15-4 0.01 OK 

 
 

Métal 
LMS 

(mg/kg) 
Résultat 
(mg/kg) 

Statut Métal 
LMS 

(mg/kg) 
Résultat 
(mg/kg) 

Statut 

Al 1 <0.1 OK Hg 0.01 <0.01 OK 

As 0.01 <0.01 OK La 0.05 <0.05 Ok 

Ba 1 <0.5 OK Li 0.6 <0.2 OK 

Cd 0.002 <0.002 OK Mn 0.6 <0.2 Ok 

Co 0.05 <0.02 OK Ni 0.02 <0.02 OK 

Cr 0.01 <0.01 OK Pb 0.01 <0.01 OK 

Cu 5 <2 OK Sb 0.04 <0.04 OK 

Eu 0.05 <0.05 OK Tb 0.05 <0.05 OK 

Fe 48 <10 OK Zn 5 1.50 OK 

Ga 0.05 <0.05 OK     
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Annexe 3 - Réglementation chinoise Contact alimentaire 
 

 

 

Selon les essais de migration réalisés sur les éléments plastiques et métalliques conformément aux règle-
ments GB 31604-20151 et GB 5009.156-20162 , les migrations globale et spécifique restent dans les limites 
fixées par les règlements sus-cités lorsque l’appareil complet est utilisé dans les conditions indiquées ci-
dessous :  

- pour toutes les denrées alimentaires (suivant Annexe A Tableau A1) en raison des résultats satisfaisants 
obtenus avec les simulants (tableaux 1 et 2) ; 

- dans les conditions couvertes par les tests : applications à haute température à une température maximale 
de 121 °C (selon tableau 6).  
 
Détail des conditions et résultats de test de migration sur la membrane en PTFE/EPDM : 
 
Migration globale (MG) 
La limite maximale de migration globale (LMG) a été testée et mesurée selon le tableau suivant : 
 

Simulant Durée Température 
Rapport surface / 
volume (dm2/dl) 

LMG (mg/dm2) 
Résultats 
(mg/dm2) 

10% éthanol 2h Température de reflux 1 10 1.5 

4% acide  
acétique 

2h Température de reflux 1 10 2.2 

Huile végétale 2h Température de reflux 1 10 6.5 

 
 
Migration spécifique (MS)  
Les limites maximales de migration spécifique (LMS) des substances autorisées par les règlements GB 4806.74, GB 
4806.114 et GB 4806.94 ont été testées et mesurées selon les tableaux suivants : 
 

Nom du polymère N° N° CAS 
LMS 

(mg/kg) 
Statut 

PTFE= Polytetrafluoro- Ethylène 87 9002-84-0 0.05 OK 

FEP = hexafluoropropylène 85 25067-11-2 0.01 OK 

 
 

Simulant Durée Température Métal dosé 
Résultats 
(mg/kg) 

LMS 
(mg/kg) 

Statut 

4% acide 
acétique 

2h 
Température 

de reflux 

As <0.01 < 0.04 OK 

Cd <0.002 < 0.02 OK 

Cr <0.01 < 2.0 OK 

Ni <0.02 < 0.5 OK 

Pb <0.01 < 0.05 OK 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

1 Règlement GB 31604-2015 concernant les principes généraux pour les tests de migration, 
2 Règlement GB 5009.156-2016 relatif à la méthode de prétraitement des matériaux et objets destinés à entrer en contact avec les den-

rées alimentaires 
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Détail des conditions et résultats de test de migration sur pièce métallique en inox 1.4404 / 316L 
 
Migration globale (MG) 
La limite maximale de migration globale (LMG) a été testée et mesurée selon le tableau suivant : 

 

Simulant Durée Température 
Rapport surface / 
volume (dm2/dl) 

LMG 
(mg/dm2) 

Résultats 
(mg/dm2) 

10% éthanol 2h Température de reflux 1 10 0.8 

4% acide acétique 2h Température de reflux 1 10 0.7 

95% éthanol 3.5h *60° 1 10 1.3 

Isooctane 1.5h *60° 1 10 1.2 

*Les conditions d'essais OL 95 % et ISO correspondent aux conditions conventionnelles des essais de substitution du milieu gras (2 h à 
100°C). Ces conditions sont citées dans la norme européenne ISO 1186-1 (2002). 

 
 
Migration spécifique (MS)  
La limite maximale de migration spécifique (LMS) des substances autorisées par le règlement GB 4806.94 a été testée et 
mesurée selon le tableau suivant : 
 

Simulant Durée Température Métal dosé 
Résultats 
(mg/kg) 

LMS 
(mg/kg) 

Statut 

4% acide 
acétique 

2h 
Température 

de reflux 

As <0.01 < 0.04 OK 

Cd <0.002 < 0.02 OK 

Cr 0.11 < 2.0 OK 

Ni 0.10 < 0.5 OK 

Pb <0.01 < 0.05 OK 

 
 
Détail des conditions et résultats de test de migration sur pièce métallique en inox 1.4409 / A351 CF3M 
 
Migration globale (MG) 
La limite maximale de migration globale (LMG) a été testée et mesurée selon le tableau suivant : 

 

Simulant Durée Température 
Rapport surface / 
volume (dm2/dl) 

LMG 
(mg/dm2) 

Résultats 
(mg/dm2) 

10% éthanol 2h Température de reflux 1 10 0.6 

4% acide acétique 2h Température de reflux 1 10 2.3 

95% éthanol 3.5h *60° 1 10 0.7 

Isooctane 1.5h *60° 1 10 1.1 

*Les conditions d'essais OL 95 % et ISO correspondent aux conditions conventionnelles des essais de substitution du milieu gras (2 h à 
100°C). Ces conditions sont citées dans la norme européenne ISO 1186-1 (2002). 

 
 
Migration spécifique (MS)  
La limite maximale de migration spécifique (LMS) des substances autorisées par le règlement GB 4806.94 a été testée et 
mesurée selon le tableau suivant : 
 

Simulant Durée Température Métal dosé 
Résultats 
(mg/kg) 

LMS 
(mg/kg) 

Statut 

4% acide 
acétique 

2h 
Température 

de reflux 

As <0.01 < 0.04 OK 

Cd <0.002 < 0.02 OK 

Cr 0.069 < 2.0 OK 

Ni 0.10 < 0.5 OK 

Pb <0.01 < 0.05 OK 

 
 

 

 

 

 

 

 


