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KONFORMITATSERKLARUNG FUR MATERIALIEN UND GEGENSTANDE, DIE
DAZU BESTIMMT SIND, MIT LEBENSMITTELN IN BERUHRUNG ZU N (1

Datum der Ausstellung: 1 September 2022 (?)

Mitsubishi Chemical Advanced Materials N.V. \
Industriepark Noord

Galgenveldstraat 12
B-8700 Tielt

Als Aussteller dieser Erklarung und Hersteller dieser Produkt i "hiermit, dass die
Produkte:

“TIVAR® VMX Food Grade ” [PE-UHMW]
Kunststoffhalbzeuge: Rundstabe und Platten (3)and
Fertigteile von Mitsubishi Chemical Advanced Is aus diesen
Kunststoffhalbzeugen bearbeitet

Européische Union

Die oben genannten Produkte

* den Anforderungen der Artikel 5), 17 der Verordnung (EU) Nr. 1935/2004
entsprechen,

* den zutreffenden Anforderungen der rdnung (EU) Nr. 10/2011, sowie deren
Ergdnzungen bis einschligBlich Vefgrdpung (EU) Nr. 2020/1245 der Kommission,
entsprechen,

« entsprechend den Anfor

(EG) Nr. 2023/2006 vo

guten Herstellungspraxis wie in der Verordnung
er 2006 liber gute Herstellungspraxis fiir Materialien
t sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen,

nd Temperatur der Behandlung und Lagerung bei Berlihrung mit dem Lebensmittel:

- Gesamtmigrationsversuche durchgefiihrt unter den standardisierten
Prifbedingungen
OM2 in 10% Ethanol(V/V) und 3 % Essigséaure (G/V) und
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OMS5 in pflanzlichem Ol °

- Spezifische Migrationsversuche durchgefiihrt in
3 % Essigsaure (10 Tage, 40 °C),
10 % Ethanol (10 Tage, 40 °C) und
pflanzlichem Ol (1 h bei 121 °C)

- Sichtbare Migrationsversuche durchgefiihrt
Analyseverfahren beschrieben im Anhang der Europdi
(89)1, "Verwendung von Farbstoffen in Kunststoff

e dem
R lution AP
Kontakt mit

Konformitat der Produkte:
S/V = 6 dm?kg

Folgende Stoffe, die im Rahmen der Verordnung (EU), 1% B8gchrankungen unterliegen,
werden in den Produkten verwendet:

Chemische Bezeichnung des Stoffs Beschyrd
Proprietire Stoffe (%) N
N\

dnsmittelzusatzstoff oder Aromastoff
erden in den Produkten verwendet:

Folgende Stoffe, die nach Verordnung (EU) 1 als
mit doppeltem Verwendungszweck identifi

Chemische Bezeichnung des S
Calciumstearat (CAS-Nr. 001592-23-0)

hinzugeflgte Stoffe (NIAS) so
3 der Verordnung (EU) Nr. 1
auf den oben genannten B

Vereinigte Staaten

Im Rahmen der i
hinsichtlich Ma
Lebensmitteln j

Staaten von Amerika (FDA) zutreffenden Gesetzgebungen
egenstande aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit
zu kommen, geben wir hiermit folgende Informationen:

e UHMW-PE entspricht den Anforderungen der FDA-Vorschriften 21
lefin-Polymere®, 21 CFR § 178.3297 ,Farbmittel fir Polymere”, und anderer
orschriften [FDA regulations 21 CFR § 177.1520 “Olefin polymers” & 21
“Colorants for polymers].

od Grade UHMW-PE Halbzeugen sind grundséatzlich geeignet fir die
on Gegenstidnden oder Teilen von Gegenstanden, die bestimmt sind flr
Verwendung in Kontakt mit Lebensmitteln aller Art, | bis IX, unter den
dingungen B bis H, wie in den Tabellen 1 bzw. 2 in 21 CFR 176.170(c) beschrieben.

8.329

! Der Gesamtmigrationsversuch in pflanzlichem Ol unter den standardisierten Priifbedingungen OM5 wurde gemih
Richtlinie 82/711/EWG durch Versuche in Isooktan (2 h, 60 °C), 95 % Ethanol (4 h, 60 °C) und MMPO (1 h bei 121 °C)
ersetzt, da aus technischen Griinden im Zusammenhang mit dem Analyseverfahren kein pflanzliches Ol eingesetzt
werden kann.

Copyright 00 2022 The Mitsubishi Chemical Advanced Materials group of companies. Alle Rechte vorbehalten. - Datum der Ausstellung: 1 September 2022



Mitsubishi Chemical Advanced Materials NV

Compliance Department
‘ g/lll‘iTESl\L/lj |B(_“|,,SA\|_|_” I.P. Noord — Galgenveldstraat 12 B-8700 Tielt
T: +32 (0)51/ 42.35.45
" GROUP regulatorysupport@mcam.com
mcam.com
Japan

Im Rahmen die vom japanischen Ministerium fir Gesundheit, Arbeit und Soziales

offiziellen Mitteilung (Mitteilung Nr. 196 von 2020) vom 28. April 2020 fir Utensilies
Verpackungen, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu f
wurden, und basierend auf der Konformitatsbeurteilung in Bezug auf die Zusas
von Mitsubishi Chemical Advanced Materials zur Zeit fir die Herstellyfig

» die Zusammensetzung von TIVAR VMX UHMW-PE Fo
Zusammensetzungsanforderungen der japanischen Positivij
“Basispolymere (Kunststoffe) und “Additive*”. “
Basierend auf deren Zusammensetzung sind TIVAR VMX{ od Grade
Halbzeugen grundséatzlich geeignet fiir die Herstellung angen oder Teilen von
Gegenstanden, die bestimmt sind fir Verwendung in K ' L eb8nhsmitteln aller Art
unter Bedingungen der Héchsttemperatur Ill.

eftspricht den
ebehsmittelkontakt

Es liegt in der Verantwortung des Kunden, der die Ku
wurden, in die vorgesehene Anwendung bringt, da

, atls den Produkten hergestellt

aterial auf seine Geeignetheit fir
beurteilen; d.h. zu prifen ob die
hen, die Konformitét der fertigen

physikalischen Eigenschaften den Werkstoff dafir g
Kunststoffprodukte mit den zutreffende i nzwerten zu prifen, moglichen
Beeintrachtigung der Zusammensetzung noleptischen Eigenschaften des mit
dem Kunststoff in Kontakt stehenden Lebensj plifen etc.

Uber Materialien und Gegensta mmt sind, mit Lebensmitteln in Berlihrung zu kommen
und zur Aufhebung der Richt/fa QQ/EWG und 89/109/EWG — Artikel16.

(®) Diese Bescheinigung erligcht g dhren bzw. bei Anderung der Gesetzgebung oder der
Materialzusammensetzung, 8ig ein@\Neybewertung erfordern.

e kann die Identitat dieser Stoffe Dritten (z. B. Prifinstitute), unter den
svereinbarung, offen gelegt werden.

NOTE:

> Fertige kte'ays ststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen,
herQgste rden, dass die Oberflache wahrend der Bearbeitung zu Fertigteilen entfernt

Verantwortung des Kunden, der die Kunststoffe, die aus den Produkten hergestellt
vorgesehenen Anwendung bringt, nach den Anforderungen zur guten
is, die fertigen Produkte, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berlihrung zu

rmitatserklarung ist nur gultig fur Produkte, die ein Mitsubishi Chemical Advanced

JUr den Kontakt mit Lebensmitteln® Label, das entsprechende ,Warenzeichenlabel, sowie

I, das die eindeutige Produktionsnummer enthalt, welche die Rickverfolgbarkeit sichert,

. Bei Fertigteilen sind diese Label auf dem Produkt oder auf seiner Verpackung zu finden.

» Es liegt in der Verantwortung des Kunden fir die weitere Ruickverfolgbarkeit bei jeder
nachgeschalteten Verwendung bis hin zum Fertigteil und dem Geréat oder der Anlage in dem es
verwendet wird, zu sorgen.
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TIVAR® istgine Wa)nzeichen der Mitsubishi Chemical Advanced Materials Gruppe.
rk

nischen Informationen, Empfehlungen und Ratschlage dienen nur zu Informationszwecken und
rantie irgendeiner Art oder Verkaufsbedingung gedacht und sollten nicht als solche ausgelegt werden.
Der Le doch darauf hingewiesen, dass Mitsubishi Chemical Advanced Materials keine Garantie fiir die
er Vollstandigkeit dieser Informationen Gbernimmt und dass es in der Verantwortung des Kunden liegqt,
die Eignung der Produkte von Mitsubishi Chemical Advanced Materials fiir eine bestimmte Anwendung oder fiir den
Einsatz in einem fertigen Gerét zu prifen und zu beurteilen.
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