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DECLARATION DE CONFORMITE DE MATERIAUX DESTINES A

CONTACT AVEC DES DENREES ALIMENTAIRES (*

Déclaration établie le: 1 septembre 2022 (?)

produits:

“Ketron® VMX PEEK Food Grade” [PEEK]

Produits demi-finis: barres rondes et plaques ¢
Articles finis fabriqués a partir de ces produi
Advanced Materials

Mitsubishi Chemical Advanced Materials N.V.

Industriepark Noord

Galgenveldstraat 12

B-8700 Tielt

Le déclarant et fabricant des produits concernés confirme par sen eclaration que les

i- Mitsubishi Chemical

Union européenne

Les produits mentionnés ci-dessus

» sont conformes aux exigences
1935/2004,

+ sont conformes aux exigen
intégrant le Réglement de |

+ sont fabriqués conformé
le Reglement (CE) N° 20 ecembre 2006 relatif aux bonnes pratiques de

icles 3, 11(5), 15 et 17 du Reglement (CE) N°

®s produits conformément au Réglement (UE) N° 10/2011
ique reste dans les limites globales fixées par le Réglement

modifiées, la migration gigba
i dans les conditions indiquées ci-dessous.

(UE) 10/2011 lorsquiils

Spécifications re ili prévue des produits :
imghtaires destinées a entrer en contact répété avec le matériau:

a I’éthanol a 10 % et a I'acide acétique a 3 % et
7 a I’huile végétale
- st de migration spécifique a
L’acide acétique a 3 % (4 h a la température de reflux),
L’ethanol a 10 % (4 h a la température de reflux) et
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L’huile végétale (2h a 175 °C) '

- Test de « migration visible » selon la méthode analytique d
I’Annexe a la Résolution Européenne AP (89)1, « Concerng
colorants dans les matériaux plastiques entrant en cont
alimentaires », du 13 septembre 1989, section Ill.1.

» Rapport (S/V) entre la surface du produit et le volume de denrée n contact

utilisé pour établir la conformité des produits :
S/V = 6 dm?kg

Les substances suivantes, soumises a des restrictions selon | 8gle 10/2011 modifié,
sont utilisées dans les produits :

Dénomination chimique des substances
4,4'-Difluorobenzophénone (N° CAS 000345-92-6)
1,4-Dihydroxybenzéne (N° CAS 000123-31-9)
Diphénylsulfone (N° CAS 127-63-9)
Aluminium

Cobalt

Fer

Nickel

Substances brevetées (%)

Dénomination chimique d
Stéarate de calcium (N° CAS 00

(E 470a)

Dioxyde de silicone (E 53 -86-9)
Oxyde d’aluminium (Ng§
Substances brevetées
Une évaluation dé8"s s des substances non inscrites (NLS), telles que les catalyseurs et les

substances n
dégradation,
l'article 19 du

e

susmem S.

gllefirent ajoutées (NIAS), telles que les produits de réaction et de
ohformément a l'article 3 du réglement-cadre ((UE) 1935/2004) et a
les matieres plastiques ((UE) 10/2011), sur base des conditions

s |égislations en vigueur aux Etats-Unis d’Amérique (FDA) concernant les
Biets en matiére plastique destinés a entrer en contact avec les denrées alimentaires,
ons les informations suivantes basées sur I'état de conformité en ce qui concerne

! Le test de migration spécifique a I’huile végétale (2h a 175 °C) étant remplacé par des tests a I’isooctane (4 h, 60 °C), a
I’éthanol 95 % (6 h, 60 °C) et a ’'MPPO (2 h, 175°C) conformément a la Directive 82/711/CEE parce que le test de
migration a I’huile végétale n’est pas réalisable pour des raisons techniques liées & la méthode d’analyse.

- Date d'édition: 1 septembre 2022
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leur composition, des matieres premiéres utilisées a ce jour par Mitsubishi Ch
Materials pour la fabrication des demi-produits mentionnés ci-dessus :

* la composition du Ketron VMX PEEK Food Grade est conforme
régulation FDA 21 CFR § 177.2415 “Résines poly(aryléthercétone)”
“Colorants pour matieres plastiques” [FDA regulations 21

Les demi-produits Ketron VMX PEEK Food Grade sont es %\u
fabrication d’objets destinés a I'utilisation répétée en contact ayg [-\o

toutes sortes types | to IX, a I'exclusion des préparations pour RQurrisgBps &t
suivant les conditions d’utilisation A a H, comme décrites s |&Nfables

176.170(c), respectivement.
Japon

Dans le cadre des législations tel qu'établi par le min
Bien-étre (MHLW) dans I'Avis officiel (Avis n° 196

composition, des matieres premiéres utilisées
Materials pour la fabrication des demi-produits mentio

gs ci-dessus :

ad%st conforme aux exigences de composition
entaire “Polyméres de base (plastiques) ”

la composition du Ketron VMX PEEK F,
des listes positives japonaises de co
et “Additifs”.

Basé sur leur composition, les
essentiellement adaptés a la fabri
alimentaires de toutes sortes ty

Ketron VMX PEEK Food Grade sont
tinés a l'utilisation en contact avec les denrées
itions de température maximale IlI.

gle limites de migration, vérifier I'incidence éventuelle du
et/ou les propriétés organoleptiques de I'aliment, etc...

ines a entrer en contact avec des denrées alimentaires, remplagant les
89/109/CEE — Article 16.

pdtions concernant les dimensions disponibles, nous vous invitons a contacter votre

:; dificatigfifde la réglementation ou de la composition nécessitant une réévaluation avant
'
efiVlitsubishi Chemical Advanced Materials.

> Les articles finis destinés au contact alimentaire seront fabriqués de maniére a retirer la/les pellicules
de surface des produits demi-finis.
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partir de ces produits, que conformément aux bonnes pratiques de fabricatio
destinés au contact alimentaire, seront soigneusement nettoyés avant leur
contact avec des denrées alimentaires.

La présente déclaration de conformité est exclusivement valide pour des p
approprié pour contact alimentaire » (autocollant) de Mitsubishi Chemi

(autocollant) comportant le « numéro d’ordre de production » unique peaRERe R
articles finis, ces autocollants se trouvent sur le produit méme ou sur :%
Il incombe a 'acheteur de vérifier la tragabilité du matériau pour touie C

gdéquation des produits de Mitsubishi Chemical Advanced Materials pour toute application donnée ou pour

leur utilisation dans un dispositif fini.

- Date d'édition: 1 septembre 2022
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