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

Datum der Ausstellung: 28 Februar 2025 (?)

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:

“Ketron™ 1000 FG PEEK natur” [PEEK]

Kunststoffhalbzeuge: Rundstéabe, Platten und
Fertigteile von Mitsubishi Chemical Advance
Kunststoffhalbzeugen bearbeitet

Européische Union und China

Die oben genannten Produkte

» den Anforderungen der Artikel 3, 41(5)} n der Verordnung (EU) Nr. 1935/2004
entsprechen,
 den zutreffenden Anforderun

ergrdnung (EU) Nr. 10/2011, sowie deren

g (EU) Nr. 2023/1627 der Kommission,
entsprechen,

* den Anforderungen der

» den zutreffenden Anfo
relevante Ankiindigu

* entsprechend den
(EG) Nr. 2023/2006 v
und Gegenstande

ber 2006 Uber gute Herstellungspraxis flir Materialien
timmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen,

de a arderungen zur guten Herstellungspraxis wie in GB 31603-2015.

en nach Verordnung (EU) 10/2011, sowie deren Ergéanzungen, GB
- 2016 und GB 31604.1 — 2015, durchgeflihrten sensorische Index,
ermanganatverbrauch, Schwermetallfraktion, sowie die spezifische
erordnung (EU) 10/2011 und GB 4806.7 — 2023, (berschreiten die
erte nicht, wenn verwendet, wie unten angegeben.

r beabsichtigten Verwendung der Produkte:
en von Lebensmitteln, die wiederholt mit dem Material in Berlihrung kommen
fen:
rten von Lebensmitteln
» Art oder Arten von Lebensmitteln NICHT flr den wiederholten Kontakt mit diesem Material
geeignet:
Nicht anwendbar
» Dauer und Temperatur der Behandlung und Lagerung bei Beriihrung mit dem Lebensmittel:
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- Gesamtmigrationsversuche durchgefiihrt unter den standardisierten
Prifbedingungen
10% Ethanol(V/V) (4 h bei Riickflusstemperatur),
50% Ethanol(V/V) (4 h bei Riickflusstemperatur),

3 % Essigsaure (G/V) (4 h bei Rickflusstemperatur),
4 % Essigsaure (G/V) (4 h bei Ruckflusstemperatur) un
pflanzlichem Ol (2 h bei 175 °C)

- Spezifische Migrationsversuche durchgefiihrt in
10% Ethanol(V/V) (4 h bei Rickflusstemperatur),

50% Ethanol(V/V) (4 h bei Ruckflusstemperatur)
3 % Essigsaure (G/V) (4 h bei Rickflusstempe
» Verhélinis Lebensmittelkontaktoberflache zu -Volu
Konformitat der Produkte:

4 % Essigsaure (G/V) (4 h bei Riickflusstemp@
S/V = 6 dm?kg
Die Ergebnisse des Gesamtmigrationstests sind in en Tabelle aufgefihrt:

pflanzlichem Ol (2 h bei 175 °C)
vendet zur Ermittlung der
10% Ethanol | 50% Ethanol | 4% Essigsaure | pflanzlichem Ol

0.8 mg/dm? 0.5 mg/dm? 0.7 mg/dm? < 1.0 mg/dm?
|
Folgende Stoffe, die im Rahmen der (EU) 10/2011 und GB 4806.6 — 2016
Beschrankungen unterliegen, wer, kten verwendet:
Chemische Bezeichnung Beschrankungen

4,4'-Difluorbenzophenon (CAS-
1,4-Dihydroxybenzol (CAS-Nr.

Diphenylsulfon (CAS-Nr. 12&
Proprietéare Stoffe (4)

SML = 0,05 mg/kg
SML = 0,6 mg/kg
SML = 3 mg/kg

! Der spezifische Migrationsversuch in pflanzlichem Ol (2 h bei 175 °C) wurde gem:B Richtlinie 82/711/EWG durch
Versuche in Isooktan (4 h, 60 °C), 95 % Ethanol (6 h, 60 °C) und MPPO (2h bei 175 °C) ersetzt da aus technischen
Griinden im Zusammenhang mit dem Analyseverfahren kein pflanzliches Ol eingesetzt werden kann.
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Vereinigte Staaten

Im Rahmen der in den Vereinigten Staaten von Amerika (FDA) zutreffende
hinsichtlich Materialien und Gegenstdnde aus Kunststoff, die dazu
Lebensmitteln in Berlhrung zu kommen, geben wir hiermit folgende Inform

» Ketron 1000 FG PEEK natur entspricht den Anforderungen der FRA-Vorgchri 21 CFR §

177.2415  ,Polyaryletherketonharze® [FDA  regulations §  177.2415
“Poly(aryletherketone) resins"].

Ketron 1000 FG PEEK natur Halbzeugen sind grundséatzlich ighBtfURdie Herstellung von
Gegenstanden oder Teilen von Gegenstanden, die bestim ind Wctleiholte Verwendung
in Kontakt mit Lebensmitteln aller Art, | bis IX, auBBer angsnahrung und

Muttermilch, unter den Betriebsbedingungen A bis H, wj Shgn 1 bzw. 2 in 21 CFR

176.170(c) beschrieben.

Japan

Im Rahmen die vom japanischen Ministerium fur
offiziellen Mitteilung (Mitteilung Nr. 196 von 2020)
Verpackungen, d|e dazu bestimmt smd m|t Leben

rbeit und Soziales (MHLW) in der

020 far Utensilien, Behélter und
Beriihrung zu kommen, festgelet
ug auf die Zusammensetzung der
von Mltsublsh| Chemical Advanced Mater Zeit fUF die Herstellung der obengenannten
Halbzeuge verwendeten Rohstoffe, geben ende Informationen:

* die Zusammensetzung von
Zusammensetzungsanforderungen
“Basispolymere (Kunststoffe)

FG PEEK natur entspricht den
chen Positivlisten fir Lebensmittelkontakt

zutreffenden Migrationsgrenzwerten zu prifen, mdglichen
mensetzung und/oder der organoleptischen Eigenschaften des mit

G) Nr. 1935/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 2004

n und Gegenstéande, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berlihrung zu kommen

hebung der Richtlinien 80/590/EWG und 89/109/EWG — Artikel16 und Nationaler Standard

mittelsicherheit GB 4806.1 - 2016 Allgemeine Sicherheitsanforderungen flr Materialien und
Artikel'Mit Lebensmittelkontakt - Artikel 2.1. )

(®) Diese Bescheinigung erlischt nach 5 Jahren bzw. bei Anderung der Gesetzgebung oder der
Materialzusammensetzung, die eine Neubewertung erfordern.

(®) Far Auskinfte Ober verfiigbare Abmessungen, kontaktieren Sie bitte Ihr Mitsubishi Chemical Advanced
Materials Verkaufsbiro.
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erden in den
unter den

(4) Stoffe, die Beschrankungen im Rahmen der Verordnung (EU) 10/2011 unterliegen,
Produkten verwendet. Auf Anfrage kann die Identitét dieser Stoffe Dritten (z. B. Prifinstitu
Bedingungen einer Geheimhaltungsvereinbarung, offen gelegt werden.

NOTE:

» Fertige Produkte aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln i
sollen so hergestellt werden, dass die Oberflache wéhrend der Bearbeit
wird.

> Es liegt in der Verantwortung des Kunden, der die Kunststoffe, die au§\e hergestellt
wurden, in die vorgesehenen Anwendung bringt, nach de zur guten
Herstellungspraxis, die fertigen Produkte, die dazu bestimmt sind, mit gk
kommen, vor dem ersten Einsatz in Kontakt mit Lebensmitteln sorg¥ékig .

» Diese Konformitétserkldrung ist nur gultig fir Produkte, die S (Chemical Advanced
Materials ,fur den Kontakt mit Lebensmitteln” Label, das entsf ]
ein Label, das die eindeutige Produktionsnummer enthd
tragen. Bei Fertigteilen sind diese Label auf dem Produkt erpackung zu finden.

» Es liegt in der Verantwortung des Kunden fir g uckverfolgbarkeit bei jeder

nachgeschalteten Verwendung bis hin zum Fertigtei . Gel@t oder der Anlage in dem es

verwendet wird, zu sorgen. %

Ketron™i %n der Mitsubishi Chemical Advanced Materials Gruppe.

technisEhen Informationen, Empfehlungen und Ratschlage dienen nur zu Informationszwecken und
ti endeiner Art oder Verkaufsbedingung gedacht und sollten nicht als solche ausgelegt werden.
h darauf hingewiesen, dass Mitsubishi Chemical Advanced Materials keine Garantie fir die
tandigkeit dieser Informationen Ubernimmt und dass es in der Verantwortung des Kunden liegt, die
kte von Mitsubishi Chemical Advanced Materials fiir eine bestimmte Anwendung oder fiir den Einsatz
Gerat zu prifen und zu beurteilen.

in einem

- Datum der Ausstellung: 28 Februar 2025
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