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Dispositifs de revascularisation.
Dispositifs d'assisiance circulatoire.
Dispositifs deslinés & la circulation sanguine extracorporelle.

Sous-commission technigue 8

Dispositifs 4 usage unique ou réulilisables non spécifiques, sté-
riles ou non stérles, ne relevant pas des autres sous-commissions
lechniques.

Dispositifs destinés A I"abord des voies aériennes supérieures.

Dispositifs de perfusion en dehors des pompes.

Chambres cathéler implancables.

Equipements et procédés de stérilisalion et de désinfection.

Sous-commission technigue 9

Dispositifs utilis€s pour le prélevement, la fabrication, la conser-
vation, le transport et 1'utilisation des produits sanguins labiles.

Sous-commission technigue 10
Dispositifs desunés & 1'épuration exirarénale.

Art. 2. - L'arrété du 17 mars 1998 porant délimitation du
champ de compélence des sous-commissions lechniques de la
Commission nalionale de matériovigilance est abrogé.

Art 3. — Le directeur général de I’Agence frangaise de sécurité
sanitaire des produits de sanlé est chargé de 'exécution du présent
arrété, qui sera publié au Journal officiel de 1a République frangaise.

Fait & Paris, le 6 juillet 2000,

Pour la secrétaire d’Ezal et par délégation :
Le directevr général de la santé,
L. ABENHAIM

Arriété du 18 juillet 2000 relatif A Vinterdiction de
mise sur le marché de certains produits conte-
nant du nickel

NOR : MESPOD22286A

La secréiaire d’Ermar 4 la santé et aux handicapés, la secrdraire
d'Etal au budget, la secréizire d'Etat aux pelites et moyennes entre-
priscs, au commerce, i l'artisanat et 3 la consommation et le secré-
taire d'Etat A !'industrie,

Vu la directive 54/27/CE du 30 juin 1994 portant douzidme modi-
fication de la directive 76/769/CE concernant le rapprochement des
dispositions 1égislatives, réglementaires et administralives des Etats
membres relatives 3 la limilation de la mise sur le marché et
I'emploi de certaines substances el préparations dangereuses;

Vo le code du wavail, norammeni ses articles L. 231-6 e
L.231-7;

Vu le code des douanes, nolamment son armicle 38 ;

Vu le code de la santé publique, notammenlt ses articles L. 626,
R. 5152, R. 5154 et R. 5161 ;

Vu le code de la consommation ;

Vu le déceret o 84-74 du 26 janvier 1984 modifié fixan: le stalul
de la normelisation ;

Vu l'arréié du 21 février 1990 modifié définissant les critéres de
classement el les conditions d’étiquetage ¢l d’embatlage des prépara-
tions dangereuses ;

Vu l'arréé du 20 avrl 1994 modifié relatif 2 la déclaration, la
classification. I'emballage el I'étiquelage de substances ;

Vu I'avis du Conseil supérieur d’hygitne publique de France en
date du 26 janvier 1995,

Armétent ;

Art. 1~ - Sont interdites la mise sur le marché, ainsi gque 1I'im-
portation sous tous régimes douaniers, A 'exception du mansii, des
produils précisés ci-aprés aux points 1, 2 et 3, contenant du nickel
(> CAS 7440-02-0) ou ses composés, quelle qu'en soit IMorigine :

1. Assemblage de tpges introduites, 2 titre temporaire, dans les
oreilles percées et dans les aulres parties du corps humain qui sont
percées, pendant la durée de I'épithélialisation de la blessure provo-
quée par la perforation, 3 moins que ces assemblages ne soient
homogénes et que la concentration en nickel - en lermsas de masse
de nickel par rapport i la masse Iolale — ne soit inférieure A
005 % ;

2. Types de produils destinés & enmer en contact direct er pro-
longé avec la pean, rels que .

~ boucles d'oreilles :

— colliers, bracclets et chaines. bracelets de chevilles er bagues ;

— bofuers, bracelets et fermoirs de montre ;

- boutons A rivers, boucles, rivets, fermetres A glissitre et

marques de métal, lorsqu'ils sont utilisés dans des vélements,
5i le raux de lbération du nickel qui se dégage des parties de ces

produils entrant en contact direct et prolongé avec la peau est supé-
rieur a 0.5 pg par centimeétre carré el par semaine ;

3. Types de produils énumeérés au point 2 ci-dessus comportant
du nickel ou ses composés lorsgu’ils sonl recouverts d'une matitre
aulre que le nickel, & moins que ce revérement ne soir suffisant pour
assurer que le taux de libéralion de nickel qui se dégage des parties
de ces produils entrant en contact direct et prolongé avec la peau ne
dépasse pas 0.5 pg par cenlimime carré par semaine pendant une
péricde d’utilisation normale du produit de deux ans minimum.

Ne sonL pas concernées par lz présent article les montures de
lunettes, leurs parties et pidces délachées, considérées comme dispo-
sitifs médicaux ou comme équipements de protection individuelle,
en application de disposilions communautaires.

Art. 2. - La dérierminaton de 1a teneur en nickel est mesurée
conformément 4 la norme NFEN 1810 (publiée par I'AENOR en
octobre 1998).

La libération du nickel esl mesurée conformément
norme NFEN 1811 {(publiée par I"AFNOR en févrisr 1999).

L'usure des produits comporlant un revitement est mesurée
conformémen( & 1a norme NF EN 12472 (publiée par I'AFNOR en
mai 1999).

Le responsable de la mise sur le marché naticnal doit sassurer
par des contrbles appropriés de la conformité des prodnits men-
tionnés 2 I'article 1= aux dispositions du présemt amrété. Les doci-
ments €rablis & I'occasion de ces controles doivent &ire lenus & la
disposilion des agents des administrations chargées des contrdles,

d la

Art. 3. - Les fabricants ou les imporiateurs ne pourront commer-
cialiser des produils non conformes aun disposilions du présent
arréré au-deld du 20 juiller 2000.

Art. 4. — Les produits non conformes aux dispasitions du présent
arrdté peuvent &tre mis 2 la disposilion du consommateur final jus-
qu'au 20 joiller 2001.

Art. 5. - Le directeur général de la santé. le dirccteur général
des dovanes et drois indirects, le direcleur général de la concur-
rence, de la consommation et de la répression des fraudes el la
dircctrice générale de I'industric, des technologies de I'information
et des postes sont charpés, chacun en ce qui le concemne, de ’exé-
cution du présent arrété, qui sera publié au Journal officiel de la
République frangaise.

Fail & Paris, le 18 juillzt 2000.

La secréraire d'Erar &4 la sanré
el aux handicapés,
DomimniQue GiLLoTt

La secrétaire d'Erat au budge!,
FLORENCE PARLY

La secrétaire d'Etar
aux pelifes el moyennes enireprises,
au comunerce, 4 !'arfisanat
el & la consommation.
MARYLISE LEBRANCHU

Le secréiaire d'Evar o Vindusirie,
CHRISTIAN PIERRET



