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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:

“Ertalyte® TX PETP Food Grade” [PET]
Kunststoffhalbzeuge: Rundstédbe und Platten (3
Fertigteile von Mitsubishi Chemical Advance
Kunststoffhalbzeugen bearbeitet

Europaische Union

Die oben genannten Produkte
» den Anforderungen der Artikel 3, d1(5)} n der Verordnung (EU) Nr. 1935/2004
entsprechen,
ernye
oF

 den zutreffenden Anforderun@en rdnung (EU) Nr. 10/2011, sowie deren
Erganzungen bis einschlieBlich g (EU) Nr. 2020/1245 der Kommission,

und Gegensténde, di u sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen,

entsprechen,
» entsprechend den Anfor zur gliten Herstellungspraxis wie in der Verordnung
(EG) Nr. 2023/2006 vom 22. 006 liber gute Herstellungspraxis flir Materialien
bestimmt
beschrieben, gefer n.

n Lebensmitteln
on Lebensmitteln NICHT flir den wiederholten Kontakt mit diesem Material

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

Gesamtmigrationsversuche durchgefiihrt unter den standardisierten
Prifbedingungen
OM2 in 10% Ethanol(V/V) und 3 % Essigsaure (G/V) und
OMS5 in pflanzlichem Ol
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- 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 ent
Analyseverfahren beschrieben im Anhang der Europii.
(89)1, "Verwendung von Farbstoffen in Kunststoffe
Lebensmitteln kommen kénnen ", vom 13. September

» Verhaltnis Lebensmittelkontaktoberflache zu -Volumen (S/V)
Konformitat der Produkte:

S/V = 6 dm?kg

Folgende Stoffe, die im Rahmen der Verordnung (EU) 1@42Q
werden in den Produkten verwendet:

Chemische Bezeichnung des Stoffs @

kungen unterliegen,

Ethylenglykol (CAS-Nr. 000107-21-1)

Diethylenglykol (CAS-Nr. 0000111-46-6)

Terephthalsaure (CAS-Nr. 0000100-21-0)

Isophthalsédure (CAS-Nr. 0000121-91-5)

Antimontrioxid (CAS-Nr. 0001309-64-4) g/kg berechnet als Antimon

Acetaldehyd (CAS No 75-07-0) C

Aluminium

Gadolinium = 0,05 mg/kg

Terbium L'= 0,05 mg/kg

Nickel L = 0,02 mg/kg

Quecksilber SML = ND

Mangan SML = 0,6 mg/kg

Lithium SML = 0,6 mg/kg

Blei SML = ND

Lanthan N SML = 0,05 mg/kg

Eisen SML = 48 mg/kg

Europium SML = 0,05 mg/kg

Kupfer SML =5 mg/kg

Chrom SML = ND

Cadmium SML = ND

Barium SML =1 mg/kg
SML = ND

Bezeichnung des Stoffs
Aure (CAS-Nr. 7664-38-2)
N W

Eine Risikobewertung fir nicht gelistete Stoffe (NLS) so wie Katalysatoren und nicht absichtlich
hinzugeflgte Stoffe (NIAS) so wie Reaktions- und Abbauprodukte wurde durchgefliihrt nach Artikel

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

3 der Verordnung (EU) Nr. 1935/2004 und Artikel 19 der Verordnung (EU) Nr. 10/2011, basierend
auf den oben genannten Bedingungen.

Vereinigte Staaten

Im Rahmen der in den Vereinigten Staaten von Amerika (FDA) zutreffe
hinsichtlich Materialien und Gegenstidnde aus Kunststoff, die da
Lebensmitteln in Berlihrung zu kommen, und basierend auf der Konformj
auf die Zusammensetzung der von Mitsubishi Chemical Advanced
Herstellung der obengenannten Halbzeuge verwendeten Rohstoffe
Informationen:

» die Zusammensetzung von Ertalyte TX PET-P Food Grad S nforderungen der
FDA-Vorschriften 21 CFR § 177.1630 ,Polyethylenterephta 21 CFR § 178.3297
.Farbmittel fir Polymere” und anderer zutreffenden ; i [FDA regulations 21
CFR § 177.1630 “Polyethylene phthalate polym &, 178.3297 “Colorants for

polymers®].

Basierend auf deren Zusammensetzung sind Er
grundsétzlich geeignet fir die Herstellung von e en oder Teilen von Gegenstanden,
die bestimmt sind fiir die Verwendung in Kont itteln aller Art, | bis IX, unter den
Betriebsbedingungen E bis G, wie in den Tabelle . 21 CFR 176.170(c) beschrieben.

® Food Grade Halbzeugen

Japan

Im Rahmen die vom japanischen Minj ,
offiziellen Mitteilung (Mitteilung Nr. 19 o) m 28. April 2020 fir Utensilien, Behalter und
Verpackungen, die dazu bestimrg nsmitteln in Berihrung zu kommen, festgelet
wurden, und basierend auf der K@ jt3 eilung in Bezuq auf die Zusammensetzung der

<UMd “Additive®. *
pnsetzung sind Ertalyte TX PET-P Food Grade Halbzeugen
Bngdie Herstellung von Gegenstéanden oder Teilen von

schaften den Werkstoff dafiir geeignet machen, die Konformitat der fertigen
ulie mit den zutreffenden Migrationsgrenzwerten zu prifen, mdglichen
der Zusammensetzung und/oder der organoleptischen Eigenschaften des mit
in Kontakt stehenden Lebensmittels zu prifen etc.

(") Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 2004
Uber Materialien und Gegenstande, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berlihrung zu kommen
und zur Aufhebung der Richtlinien 80/590/EWG und 89/109/EWG — Artikel16.
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() Diese Bescheinigung erlischt nach 5 Jahren bzw. bei Anderung der Gesetzgebyng oder der
Materialzusammensetzung, die eine Neubewertung erfordern.

(8) Fir Auskiinfte Gber verfligbare Abmessungen, kontaktieren Sie bitte lhr Mitsubishi Ch&gai dvanced
Materials Verkaufsbiro.

() Stoffe, die Beschrankungen im Rahmen der Verordnung (EU) 10/2011 unterlie@e ten
Produkten verwendet. Auf Anfrage kann die Identitat dieser Stoffe Dritten (z. B. Rgliig er den

Bedingungen einer Geheimhaltungsvereinbarung, offen gelegt werden.

NOTE:
» Fertige Produkte aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebens g zu kommen,
sollen so hergestellt werden, dass die Oberflache wahrend der Bearb igteilen entfernt
wird.

» Es liegt in der Verantwortung des Kunden, der die Kunststoffg dukten hergestellt
wurden, in die vorgesehenen Anwendung bringt, naé§ erungen zur guten
Herstellungspraxis, die fertigen Produkte, die dazu bestimmiesi mgbeMsmitteln in Berlihrung zu
kommen, vor dem ersten Einsatz in Kontakt mit Lebensmit{g rallig zuYeinigen.

» Diese Konformitatserklarung ist nur gultig fiir Produlg ]

ein Label, das die eindeutige Produktionsnummer &l fie Rickverfolgbarkeit sichert,

tragen. Bei Fertigteilen sind diese Label auf dem Rgodu & auf seiner Verpackung zu finden.
Wgitere Ruckverfolgbarkeit bei jeder

Gerat oder der Anlage in dem es

gistriertes Warenzeichen der Mitsubishi Chemical Advanced Materials

Alle Erkld , technischen Informationen, Empfehlungen und Ratschlage dienen nur zu Informationszwecken und
sind nicht als*Garantie irgendeiner Art oder Verkaufsbedingung gedacht und sollten nicht als solche ausgelegt werden.
Der Leser wird jedoch darauf hingewiesen, dass Mitsubishi Chemical Advanced Materials keine Garantie fiir die
Richtigkeit oder Vollstandigkeit dieser Informationen Gbernimmt und dass es in der Verantwortung des Kunden liegt, die
Eignung der Produkte von Mitsubishi Chemical Advanced Materials fir eine bestimmte Anwendung oder fur den Einsatz
in einem fertigen Geréat zu priifen und zu beurteilen.
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