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DECLARATION DE CONFORMITE DE MATERIAUX DESTINES A
CONTACT AVEC DES DENREES ALIMENTAIRES ('

Déclaration établie le: 5 septembre 2025 (?)

produits:

“Ketron™ LSG FG PEEK noir” [PEEK]
Produits demi-finis: barres rondes, plaques etitu
Articles finis fabriqués a partir de ces produi I- Mitsubishi Chemical
Advanced Materials

Mitsubishi Chemical Advanced Materials N.V.

Industriepark Noord

Galgenveldstraat 12

B-8700 Tielt

Le déclarant et fabricant des produits concernés confirme r\\sen 2claration que les

Union européenne et Chine

Les produits mentionnés ci-dessus

» sont conformes aux exigences
1935/2004,

+ sont conformes aux exigen
intégrant le Réglement de |

+ sont conformes aux exige

* sont conformes aux exi
leurs annonces pertin

+ sont fabriqués confo
le Reglement (CE)
fabrication des
alimentaires.

« sont fabriqué : ux bonnes pratiques de fabrication (BPF) établies par
GB 31603-201¢

icles 3, 11(5), 15 et 17 du Reglement (CE) N°

u Reéglement (UE) N° 10/2011 modifié,
UE) N° 2024/3190,

.1-2016,

les du GB 9685 - 2016 et GB 4806.7 — 2023 et

nes pratiques de fabrication (BPF) établies par
22 décembre 2006 relatif aux bonnes pratiques de
ts destinés a entrer en contact avec des denrées

8€s sur les produits conformément au Reglement (UE) N° 10/2011
B 5009.156 - 2016 et GB 31604.1 — 2015, l'indice sensoriel, la

la migration spécifique reste dans les limites globales fixées par le
et GB 4806.7 - 2023 lorsqu’ils sont utilisés dans les conditions

s 7 es a l'utilisation prévue des produits :
\\m‘ lenrées alimentaires destinées a entrer en contact répété avec le matériau:
DU

A

-\\1 ), de denrées alimentaires NON destinées a entrer en contact répété avec le matériau:

» Durée et température de traitement et stockage en contact avec I'aliment:
- Test de migration globale effectué sous les conditions d’essai normalisées
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I’'éthanol a 10 % (4 h a la température de reflux),
I’'éthanol a 50 % (4 h a la température de reflux),
I'acide acétique a 3 % (4 h a la température de reflux),

I'acide acétique a 4 % (4 h a la température de reflux) e
I’huile végétale (2h a 175 °C)

- Test de migration spécifique a
L’acide acétique a 3 % (4 h a la température de re,

L’acide acétique a 4 % (4 h a la température de
L’éthanol a 10 % (4 h a la température de refl

L’huile végétale (2h a 175 °C) '

- Test de « migration visible » selon la métho
I’Annexe a la Résolution Européenne AR&
colorants dans les matériaux plastique
alimentaires », du 13 septembre 1989

* Rapport (S/V) entre la surface du produit et 14
utilisé pour établir la conformité des produi

S/V = 6 dmzkg

Les résultats du test de migration globale Kexpri?!s dags le tableau ci-dessous:

L’éthanol a | L’éthanol a | L’aci aw L’acide acétique | L’huile
10 % 50 % a a4% végétale
0.6 mg/dm? < 0.5 mg/dm? \\ < 0.5 mg/dm? < 1.0 mg/dm?

Les substances suivantes, so
4806.6-2016 modifié, sont utili®é

1,4-Dihydroxybenzén w
Substances breveigées (*

Les substance
(UE) 10/201 1é

Restrictions
25 LMS = 0,05 mg/kg
81-9) LMS = 0,6 mg/kg

ées dans les produits:

e des substances

@se des conditions susmentionnées.

! Le test de migration spécifique a I’huile végétale (2h a 175 °C) étant remplacé par des tests a I’isooctane (4 h, 60 °C), a
I’éthanol 95 % (6 h, 60 °C) et a ’'MPPO (2h a 175 °C) conformément a la Directive 82/711/CEE parce que le test de
migration a I’huile végétale n’est pas réalisable pour des raisons techniques liées & la méthode d’analyse.

ifices comme additif ou ardbme a double usage selon le Réglement

glement sur les matiéres plastiques ((UE) 10/2011) et a I'article 3.5 de GB 4806.1
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Etats Unis

* la composition du Ketron LSG FG PEEK noir est conforme
FDA 21 CFR § 177.2415 “Résines poly(aryléthercétone)” e

g la régulation
97 “Colorants

pour matiéres plastiques” [FDA regulations 21 CFR § 177.2&15 erketone) resins*
& 21 CFR § 178.3297 “Colorants for polymers’].

Les demi-produits Ketron LSG FG PEEK noir sont es [ t adaptés a la fabrication
d’objets destinés a I'utilisation répétée en contact avec limentaires de toutes
sortes types | to IX, a I'exclusion des préparations p rri u lait maternel, suivant

les conditions d’utilisation A a H, comme décrit aux 1 et 2 en 21 CFR

176.170(c), respectivement.

Japon

Dans le cadre des Iégislations tel qu'établi par le m
Bien-étre (MHLW) dans ['Avis officiel (Avis n° 324
ustensiles, récipients et emballages desti
nous vous donnons les informations suiv,

re nais de la Santé, du Travail et du
2023) du 30 novembre 2023 pour les
a entgen ntact avec des denrées alimentaires,

aséss sur I'état de conformité en ce qui concerne
ilMd€es a ce jour par Mitsubishi Chemical Advanced
nés ci-dessus :

est conforme aux exigences de composition
limentaire “Matériaux de base ” et “Additifs”,
consuméristes le 27 septembre 2024.

i-produits en Ketron LSG FG PEEK noir sont
d’'objets destinés a I'utilisation en contact avec les

t 'usage auquel il est destiné de I'objet en plastique fabriqué

vérifier 'adéquation finale du matériau plastique a I'application prévue

termes de limites de migration, vérifier I'incidence éventuelle du
omposition et/ou les propriétés organoleptiques de I'aliment, etc...

validité de la présente déclaration est de 5 ans a compter de sa date de délivrance, sauf
odification de la réglementation ou de la composition nécessitant une réévaluation avant

Butes informations concernant les dimensions disponibles, nous vous invitons a contacter votre
bureau de vente Mitsubishi Chemical Advanced Materials.
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() Des substances soumises a des restrictions selon le Réglement (UE) 10/2011 modifié
dans les produits. L’identité de ces substances pourra étre communiquée a des ti
demande (par ex. des laboratoires d’essai) aux termes d’un Accord de non-divul

NOTES :

> Les articles finis destinés au contact alimentaire seront fabriqués de manicreig
de surface des produits demi-finis.

» |l appartient toutefois au client faisant 'usage auquel il est destiné dg yue fabriqué a

partir de ces produits, que conformément aux bonnes pratiques_d articles finis
destinés au contact alimentaire, seront soigneusement nettoyés gre utilisation en
contact avec des denrées alimentaires.

> La présente déclaration de conformité est exclusivement validg'apur dJe ] portant le « label
approprié pour contact alimentaire » (autocollant) de Mitsufisf i anced Materials, le
« label raison sociale » approprié (autocollant) de MitsubishiNGTemi dvanced Materials, et le label
(autocollant) comportant le « numéro d’ordre de production » umguepesactiant la tragabilité. Pour les

» ballage.
» Il incombe a I'acheteur de vérifier la tracabilité du matéhig . D e utilisation en aval jusqu’a
et y compris la piece usinée finie ainsi que les équipérgen s'tegguels elle est assemblée.

$
N

n bishi_ Chemical Advanced Materials Group.

Ketron™ est une marque @

Toutes les déclarations, )
uniquement et ne constituent Mg¢as dgs*garanties ou représentations expresses ou implicites. Cela inclut, sans
s'y limiter, toutes les g i & toute loi applicable, toute garantie implicite de qualité marchande,

ent aux normes de qualité appropriées et nécessaires pour les matériaux
destinés a étre utllls dlspsmfs medlcaux mvasn‘s ou implantables ou des dispositifs médicaux essentlels a
la restauration o >

humaine. Le cli € Aertl que rien dans le présent document ne peut étre interprété comme une garantie
d'exactitude ou d ivite 8ggll'il est de la seule responsabilité du client de tester et d'évaluer I'adéquation de nos

produits*astg 0N ou processus donné ou prévu, ou pour une utilisation dans un dispositif fini ou non fini.

e utilisés dans des dispositifs médicaux invasifs ou implantables destinés a étre introduits
orps humain ou a remplacer une surface épithéliale ou la surface de I'eeil pendant plus de 24
@F Ketron™ LSG PEEK-CLASSIX™ blanc respectivement), ni étre utilisés comme composants
médicaux essentiels a la poursuite de la vie humaine.

PEEK-CLASSIX™ est une marque déposée d'Invibio Ltd., Technology Centre, Hillhouse International, Thornton
Cleveleys, Lancashire FY5 4QD, Royaume-Uni.

- Date d'édition: 5 septembre 2025
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