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DECLARATION DE CONFORMITE DE MATERIAUX DESTINES A

CONTACT AVEC DES DENREES ALIMENTAIRES ("

Déclaration établie le: 1 septembre 2022 (2)

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

produits:

“Ketron® 1000 PEEK Food Grade noir” [P,
Produits demi-finis: barres rondes, plaques etj{u
Articles finis fabriqués a partir de ces produi i- Mitsubishi Chemical
Advanced Materials

Union européenne

Les produits mentionnés ci-dessus

« sont conformes aux exigences
1935/2004,

« sont conformes aux exigen

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

intégrant le Réglement de | issiofNUE) N° 2020/1245,

» sont fabriqués conformé pratiques de fabrication (BPF) établies par
le Réglement (CE) N° 20 ecembre 2006 relatif aux bonnes pratiques de
fabrication des matéri j destinés a entrer en contact avec des denrées

alimentaires.

Selon les tests de migrai
modifiées, la migration
(UE) 10/2011 lorsquii

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

Spécifications re tilisation prévue des produits :
ingihtaires destinées a entrer en contact répété avec le matériau:

migration globale effectué sous les conditions d’essai normalisées
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’éthanol 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, « Concerna
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
utilisé pour établir la conformité des produits :

S/V = 6 dm?kg

Les substances suivantes, soumises a des restrictions selon lesR8gle 10/2011 modifié,
sont utilisées dans les produits :
produits \\
Dénomination chimique des substances Restric NY
4,4'-Difluorobenzophénone (N° CAS 000345-92-6) LM® =By05 m
1,4-Dihydroxybenzéne (N° CAS 000123-31-9) L /kg V.
Substances brevetées (%)

Les substances suivantes, identifiées comme addfif olaxdme\a double usage selon le Réglement
(UE) 10/2011 modifié, sont utilisées dans les produl

Dénomination chimique des substks l
Substances brevetées (%)

A\

Une évaluation des risques des su rites (NLS), telles que les catalyseurs et les
substances non intentionnelleme ), telles que les produits de réaction et de
dégradation, a été réalisée con le 3 du réglement-cadre ((UE) 1935/2004) et a
l'article 19 du réglement sur s plastiques ((UE) 10/2011), sur base des conditions

susmentionnées.

Etats Unis

tiéres premieéres utilisées a ce jour par Mitsubishi Chemical Advanced
R o[

Materials pour,

dbn 1000 PEEK Food Grade noir est conforme aux exigences de la
R § 177.2415 “Résines poly(aryléthercétone)” et 21 CFR § 178.3297
atieres plastiques” [FDA regulations 21 CFR § 177.2415
e) resins”“ & 21 CFR § 178.3297 “Colorants for polymers’].

Ketron 1000 PEEK Food Grade noir sont essentiellement adaptés a la

, respectivement.

!'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 (2h a 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 a la méthode d’analyse.

Copyright 00 2022 The Mitsubishi Chemical Advanced Materials group of companies. Tous droits réservés. - Date d'édition: 1 septembre 2022



Mitsubishi Chemical Advanced Materials NV

Compliance Department
‘ MITSUBISHI I.P. Noord — Galgenveldstraat 12 B-8700 Tielt
CHEMICAL T: +32 (0)51/ 42.35.45
" GROUP regulatorysupport@mcam.com
mcam.com
Japon

Dans le cadre des législations tel qu'établi par le ministére japonais de la t du
Bien-étre (MHLW) dans I'Avis officiel (Avis n° 196 de 2020) du 28 avril 2( ensiles,
récipients et emballages destinés a entrer en contact avec des denrées & SINQOUS VOUS
donnons les informations suivantes basées sur I'état de conformité € erne leur

composition, des matiéres premiéres utilisées a ce jour par Mi
Materials pour la fabrication des demi-produits mentionnés ci-desss.

(plastiques) ” et “Additifs”.
Basé sur leur composmon les demi-produits en Ketron
essentiellement adaptés a la fabrication d’objets d
denrées alimentaires de toutes sortes types, dans
I.

eflau plastique a I'application prévue
BYErifier que les propriétés physiques du
%uel est destiné, vérifier la conformité des
de"migration, vérifier I'incidence éventuelle du
matériau plastique sur la composition et/o riétés organoleptiques de l'aliment, etc...

(") Reglement (CE) N° 1935/2004
matériaux et objets destinés

expiration.
(®) Pour toutes informatig
bureau de vente Mit
() Des substances
dans les produit
demande (par

dimensions disponibles, nous vous invitons a contacter votre
Advanced Materials.

s, que conformément aux bonnes pratiques de fabrication, les articles finis
alimentaire, seront soigneusement nettoyés avant leur premiére utilisation en

&Claration de conformité est exclusivement valide pour des produits portant le « label
r contact alimentaire » (autocollant) de Mitsubishi Chemical Advanced Materials, le

) comportant le « numéro d’ordre de production » unique permettant la tragabilité. Pour les

inis, ces autocollants se trouvent sur le produit méme ou sur son emballage.

> i be a I'acheteur de vérifier la tragabilité du matériau pour toute autre utilisation en aval jusqu’a
et y compris la piéce usinée finie ainsi que les équipements dans lesquels elle est assemblée.
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ue déposée du Mitsubishi Chemical Advanced Materials Group.

0 s informations techniques, les recommandations et les conseils sont communiqués a titre informatif
uniqui ne sont pas destinés a constituer une garantie de quelque type que ce soit ni une condition de vente, et
étre interprétés comme tels. |l est toutefois porté a Il'attention du lecteur que Mitsubishi Chemical
Advanced erials ne garantit pas I'exactitude ni I'exhaustivité de ces informations, et qu'il incombe au client de tester
et d'évaluer I'adéquation des produits de Mitsubishi Chemical Advanced Materials pour toute application donnée ou pour
leur utilisation dans un dispositif fini.
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