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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.

L N
Industriepark Noord \
Galgenveldstraat 12

B-8700 Tielt

Als Aussteller dieser Erkldrung und Hersteller dieser Produkigfbeg i "hiermit, dass die

Produkte:

“TIVAR® CleanStat UHMW-PE Food Grade < A’ [PE-UHMW]
Kunststoffhalbzeuge: Rundstabe, Platten und Pydfile
Fertigteile von Mitsubishi Chemical Advance ri iesen

Kunststoffhalbzeugen bearbeitet

Europaische Union

Die oben genannten Produkte
» den Anforderungen der Artikel 3, d1(5)} n der Verordnung (EU) Nr. 1935/2004
entsprechen,
e\Verardnung (EU) Nr. 10/2011, sowie deren
or g (EU) Nr. 2020/1245 der Kommission,

* den zutreffenden Anforderun@en
Erganzungen bis einschlieBlich
entsprechen,

» entsprechend den Anfor zur gliten Herstellungspraxis wie in der Verordnung
(EG) Nr. 2023/2006 vom 22. 006 uber gute Herstellungspraxis fiir Materialien

und Gegensténde, di bésiimymt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen,
beschrieben, gefertj

emperatur der Behandlung und Lagerung bei Berlihrung mit dem Lebensmittel:

esamtmigrationsversuche durchgefiihrt unter den standardisierten
Priifbedingungen
OM2 in 10% Ethanol(V/V) und 3 % Essigsaure (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

Zinkstearat

Aluminium
Proprietére Stoffe ()

Folgende Stoffe, die nach Verordnung
mit doppeltem Verwendungszweck id

Chemische Bezeichnung dg

Eine Risikobewertung fir n
hinzugefiigte Stoffe (NIA
3 der Verordnung (EU) Nr.
auf den oben genan edi

toffe (NLS) so wie Katalysatoren und nicht absichtlich
jons- und Abbauprodukte wurde durchgefihrt nach Artikel

#1520 ,Olefin-Polymere”, 21 CFR § 178.3297 ,Farbmittel fur Polymere”, und

a utrigffenden FDA-Vorschriften [FDA regulations 21 CFR § 177.1520 “Olefin polymers”
178.3297 “Colorants for polymers].

anStat Food Grade schwarz Halbzeugen sind grundsatzlich geeignet flr die

Her ng von Gegenstdnden oder Teilen von Gegenstéanden, die bestimmt sind flr

! 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.
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unter den
c) bédgchrieben.

wiederholte Verwendung in Kontakt mit Lebensmitteln aller Art, | bis |
Betriebsbedingungen A bis H, wie in den Tabellen 1 bzw. 2in 21 CFR 176. 170(

Japan

Im Rahmen die vom japanischen Ministerium fir Gesundheit, Arbeit und
offiziellen Mitteilung (Mitteilung Nr. 196 von 2020) vom 28 ApriI 2020 f

wurden, und ba3|erend auf der Konformltatsbeurtellung in Bezug au
von Mitsubishi Chemical Advanced Materials zur Zeit fir die
Halbzeuge verwendeten Rohstoffe, geben wir hiermit folgende

schwarz entspricht
den Zusammensetzungsanforderungen der japanisch (ir Lebensmittelkontakt
“Basispolymere (Kunststoffe) und “Additive”. “

Basierend auf deren Zusammensetzung sind TI
schwarz Halbzeugen grundsatzlich geeignet fU
Teilen von Gegensténden, die bestimmt sind f§

aller Art unter Bedingungen der Héchsttempe

t UHMW-PE Food Grade
g von Gegenstéanden oder
ung in Kontakt mit Lebensmitteln

physikalischen Eigenschaften den Wi
Kunststoffprodukte mit den zutreffen
Beeintrachtigung der Zusammeng
dem Kunststoff in Kontakt stehe

ignet machen, die Konformitét der fertigen
tionsgrenzwerten zu prifen, maglichen
r der organoleptischen Eigenschaften des mit

(") Verordnung (EG) Nr. 19 )4 paischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 2004
Uber Materialien und 3 dieldazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berlihrung zu kommen
und zur Aufhebung der i 90/EWG und 89/109/EWG — Artikel16.

Diese Bescheinig 5 Jahren bzw. bei Anderung der Gesetzgebung oder der

ine Neubewertung erfordern.

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

0 aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berlihrung zu kommen,
rgestellt werden, dass die Oberflache wahrend der Bearbeitung zu Fertigteilen entfernt

in der Verantwortung des Kunden, der die Kunststoffe, die aus den Produkten hergestellt

,¥in die vorgesehenen Anwendung bringt, nach den Anforderungen zur guten

Hemgtellungspraxis, die fertigen Produkte, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berlihrung zu
komnien, vor dem ersten Einsatz in Kontakt mit Lebensmitteln sorgféltig zu reinigen.

» Diese Konformitatserklarung ist nur glltig fir Produkte, die ein Mitsubishi Chemical Advanced
Materials ,fir den Kontakt mit Lebensmitteln“ Label, das entsprechende ,Warenzeichenlabel, sowie
ein Label, das die eindeutige Produktionsnummer enthalt, welche die Rickverfolgbarkeit sichert,
tragen. Bei Fertigteilen sind diese Label auf dem Produkt oder auf seiner Verpackung zu finden.
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» Es liegt in der Verantwortung des Kunden fiir die weitere Rulckverfolgbarkgit bei jeder

verwendet wird, zu sorgen.

Richtigkeit oder Vollstandigkeit dieser Informationen tbernimmt und dass es in der Verantwortung des Kunden liegt, die
Eignung der Produkte von Mitsubishi Chemical Advanced Materials flr eine bestimmte Anwendung oder fiir den Einsatz
in einem fertigen Geréat zu priifen und zu beurteilen.
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