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

Datum der Ausstellung: 20 Juni 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:
“TIVAR™ HPV FG UHMW-PE” [PE-UHMW]
Kunststoffhalbzeuge: Rundstéabe, Platten und ile
Fertigteile von Mitsubishi Chemical Advanced Is aus diesen

Kunststoffhalbzeugen bearbeitet

Européaische Union \

Die oben genannten Produkte

+ den Anforderungen der Artikel % 17 der Verordnung (EU) Nr. 1935/2004
er

entsprechen,

 den zutreffenden Anforderungen rdnung (EU) Nr. 10/2011, sowie deren
Ergdnzungen bis einschligBtich Vefgrdpung (EU) Nr. 2024/3190 der Kommission,
entsprechen,

* entsprechend den Anfor

(EG) Nr. 2023/2006 vo

guten Herstellungspraxis wie in der Verordnung
er 2006 Uber gute Herstellungspraxis flir Materialien
t sind, mit Lebensmitteln in Berithrung zu kommen,

Aufgrund der an dg
durchgefihrten Mj
Migration die in
wie unten an

nach Verordnung (EU) 10/2011, sowie deren Ergénzungen,
n, Uberschreiten die Gesamtmigration sowie die spezifische
EU) 10/2011 angegebenen Grenzwerte nicht, wenn verwendet,

ittelsimulanzien D1 und/oder D2 (50 % Ethanol und/oder pflanzliches Ol)
t sind.
. Arten von Lebensmitteln NICHT fir den wiederholten Kontakt mit diesem Material
eignet:
Fette Lebensmittel, fiir die die Lebensmittelsimulanzien D1 und/oder D2 (50 %
Ethanol und/oder pflanzliches Ol) festgelegt sind.
» Dauer und Temperatur der Behandlung und Lagerung bei Berihrung mit dem Lebensmittel:

- Gesamtmigrationsversuche durchgefiihrt unter den standardisierten
Prifbedingungen
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OM2 in 10% Ethanol(V/V) und 3 % Essigsaure (G/V)

- Spezifische Migrationsversuche durchgefiihrt in
3 % Essigsaure (10 Tage, 40 °C) und

10 % Ethanol (10 Tage, 40 °C)
- Sichtbare Migrationsversuche durchgefuhrt Ok dem

Analyseverfahren beschrieben im Anhang der Européj on AP
(89)1, "Verwendung von Farbstoffen in Kunststof ntakt mit
Lebensmitteln kommen kénnen ", vom 13. September g,

» Verhaltnis Lebensmittelkontaktoberflache zu -Volumen (S/V) ve Ermittlung der

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

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

kungen unterliegen,

Chemische Bezeichnung des Stoffs
Aluminium

Barium

Kupfer

Zink

1,1,1-Trimethylolpropan (CAS No 77-99-6)
Proprietare Stoffe ()

Folgende Stoffe, die nach Verordnung als Lebensmittelzusatzstoff oder Aromastoff
mit doppeltem Verwendungszweck identifi erden in den Produkten verwendet:

Calciumcarbonat (CAS Nr. 471-34-
Magnesiumstearat (CAS-Nr.
Siliciumdioxid (CAS-Nr. 14808
Proprietéare Stoffe (4)

Blistete Stoffe (NLS) so wie Katalysatoren und nicht absichtlich
ie Reaktions- und Abbauprodukte wurde durchgerhrt nach Artikel

Im Rabmemyder in flen Vereinigten Staaten von Amerika (FDA) zutreffenden Gesetzgebungen
hinst en und Gegenstande aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit
Lebe ithgln iMBeriihrung zu kommen, geben wir hiermit folgende Informationen:

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

TIVAR HPV FG UHMW-PE Halbzeugen sind grundsatzlich geeignet fir die Herstellung von
Gegenstanden oder Teilen von Gegenstéanden, die bestimmt sind flir wiederholte Verwendung
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in Kontakt mit Lebensmitteln aller Art, | bis IX, unter den Betriebsbedingungen Abis H, wie in
den Tabellen 1 bzw. 2 in 21 CFR 176.170(c) beschrieben.

die vorgesehene Anwendung in Berlhrung mit Lebensmitteln zu beurteile
physikalischen Eigenschaften den Werkstoff dafir geeignet machen, die
Kunststoffprodukte mit den zutreffenden Migrationsgrenzwerten gzu
Beeintrachtigung der Zusammensetzung und/oder der organoleptischeRMsigenSghaiten des mit
dem Kunststoff in Kontakt stehenden Lebensmittels zu priifen etc.

(") Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Européischen Parlaments u vom 27. Oktober 2004
Uber Materialien und Gegensténde, die dazu bestimmt sind,
und zur Aufhebung der Richtlinien 80/590/EWG und 89/1

(?) Diese Bescheinigung erlischt nach 5 Jahren bzw.

Materials Verkaufsbiiro.
(*) Stoffe, die Beschrankungen im Rahmen der Ver
Produkten verwendet. Auf Anfrage kann die Ideg |tat
Bedingungen einer Geheimhaltungsvereinbg

/2011 unterliegen, werden in den
Dritten (z. B. Prifinstitute), unter den

NOTE:

» Fertige Produkte aus Kunststoff, die
sollen so hergestellt werden, das
wird.

wurden, in die vorgesehé
Herstellungspraxis, die ferti blde, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berlhrung zu
kommen, vor dem erstendgi ' mit Lebensmitteln sorgfaltig zu reinigen.

» Diese Konformitatserkl yiltig fir Produkte, die ein Mitsubishi Chemical Advanced
Materials ,fir den K befsmitteln” Label, das entsprechende ,Warenzeichenlabel, sowie
ein Label, das dle el ' tionsnummer enthalt, welche die Rickverfolgbarkeit sichert,
tragen. Bei Ferti abel auf dem Produkt oder auf seiner Verpackung zu finden.

» Es liegt in ung des Kunden fur die weitere Ruickverfolgbarkeit bei jeder

nachgescha endung bis hin zum Fertigteil und dem Gerat oder der Anlage in dem es
verwendetgiird, z

TIVAR™ i

lle Garantien, die in den anwendbaren Gesetzen vorgesehen sind, jede stillschweigende Garantie
oder der Eignung fiir einen bestimmten Zweck, jede Garantie gegen verborgene Defekte,

einer Kdrperfunktion oder -struktur wichtig sind, oder Medizinprodukten, die fir die Aufrechterhaltung des menschlichen
Lebens wichtig ist. Der Kunde wird darauf hingewiesen, dass keine der hierin enthaltenen Angaben als Garantie fir die
Richtigkeit oder Vollstandigkeit ausgelegt werden kdnnen. Es unterliegt der alleinigen Verantwortung des Kunden, die
Eignung unserer Produkte fir eine bestimmte oder beabsichtigte Anwendung, einen bestimmten Prozess oder fir die
Verwendung in einem fertigen oder nicht fertigen Produkt zu prifen und zu beurteilen.

- Datum der Ausstellung: 20 Juni 2025
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