
 
 

 

Saint-Gobain Life Sciences 
お客様各位 

食品用チューブ製品の EU食品接触に関する変更について 
 

拝啓 時下、ますますご清栄のこととお喜び申し上げます。また、平素は格別のご高配を賜り誠にありが

とうございます。 

現在、サンゴバンでは、食品と接触することを意図したプラスチック材料および成形品に関する規則

（EU）NO 10/2011を修正・訂正する規則 2020/1245に基づき、サンゴバンの EU食品接触製品の評価を行って

います。改正 2020/1245の移行期間は 2022年 9月 23日までです。したがって、EU 食品接触に関する現在の

適合宣言は、当社の評価が完了するまで、2022年 9月 23 日以降に上市された製品には適用されません。この

変更は、当社の評価が完了し、関連するコンプライアンス宣言が更新されるまでの一時的なものであると予

想されます。 

 

変更理由 

欧州委員会規則 (EU) 2020/1245 は、食品と接触することを意図したプラスチック材料および成形品に関する規

則 (EU) No 10/2011 を修正および訂正しています。この改正では、他の要件の中で、移行物質/制限、試験条

件、および繰り返し使用される製品の試験要件に関する要件が追加/明確化されています。 

改正 2020/1245 の要件に対するサンゴバンの評価が完了するまで、EU 食品接触に関する適合性宣言は、2022

年 9 月 23 日以降に上市される製品には適用されません。 

 

適用範囲 

この変更範囲は、米国オハイオ州アクロンにあるサンゴバンの施設で製造された製品を含み、影響を受ける

品番の詳細リストは下記の通りです。 

   

 

適用範囲外 

変更範囲に記載されていない品番は、この通知の対象ではありません。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

 

Saint-Gobain Life Sciences 
変更される影響度評価 

要素 影響度 

EU 食品接触規制コンプライアン

ス/ 

EU コンプライアンス宣言 

この変更は、2022年 9月 23 日以降に上市される食品接触用途の関

連製品の使用に影響します。我々は、改正 2020/1245の要求事項が 

当社の EU食品接触製品に長期的に大きな影響を与えるとは考えて

いません。EUの食品接触に関する要求事項に長期的に大きな影響

を与えるとは考えていません。 

このような事態が発生した場合には、速やかに通知します。発生し

た場合は速やかに通知します。 

この変更は、2022年 9月 23 日より前に上市された製品の EU食品

接触適合性には影響しません。 

FDA食品接触コンプライアンス 影響なし 

製品組成 影響なし 

形状/適合性/機能 影響なし 

ラベル 食品接触材料を示すガラスとフォークのシンボルを含む製品ラベル

は、2022年 9月 23 日以降、このシンボルを削除するよう改訂され

る予定です。この変更は、評価が完了し、関連する適合性宣言が更

新されるまでの一時的なものであると予想されます。 

規制情報概要 

(RIO) 

規制情報の概要（RIO）は、評価が完了するまでの間、EU 食品接触

適合性の主張を削除し、改定します。 
 

 

実施予定 

この変更は、2022年 9月 23 日以降に適用されます。 

 

次のステップ 

・ サンゴバンでは、今回の事態を緊急性があると認識し、サプライヤー、事業所、試験所と協力して、事態

の収拾に努めてまいります。 

・ サンゴバンは、製品の評価が完了し、適合宣言が利用可能になった時点で、今後の通知を行います。 

 

お客様には大変ご迷惑をお掛け致しますが、ご理解とご協力をお願い申し上げます。ご不明な点は、営業担

当もしくはカスタマーサービスまでお問い合わせ下さい。 
 

敬具 

 
 

2022年 9月 14日 

サンゴバン株式会社 機能樹脂事業部 ライフサイエンス 

〒391-0106 長野県諏訪郡原村 10801-5 

TEL：050-8882-6342 FAX：0266-70-1002 

Email : ls-japan@saint-gobain.com 

【FLS-ALE-133-CN-2022-960-328】 
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