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

Datum der Ausstellung: 15 September 2025 (?)

Mitsubishi Chemical Advanced Materials N.V.
Industriepark Noord
Galgenveldstraat 12

B-8700 Tielt

Als Aussteller dieser Erklarung und Hersteller dieser Produk i hiermit, dass die
Produkte:

“Ertacetal™ C FG POM-C schwarz 90” [POM
Kunststoffhalbzeuge: Platten (°) und
e

Fertigteile von Mitsubishi Chemical Advance
Kunststoffhalbzeugen bearbeitet

iesen

Europaische Union

Die oben genannten Produkte
* den Anforderungen der Artikel 3431( nd™7 der Verordnung (EU) Nr. 1935/2004
entsprechen,
den Ve
or

* den zutreffenden Anforderurige rdnung (EU) Nr. 10/2011, sowie deren
Ergdanzungen bis einschlieBlich g (EU) Nr. 2024/3190 der Kommission,
entsprechen,

* entsprechend den Anfor. n zur guten Herstellungspraxis wie in der Verordnung
(EG) Nr. 2023/2006 vom 22° mbe 2006 lber gute Herstellungspraxis fur Materialien

und Gegenstande, di
beschrieben, gefertigt

ub mt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen,

Aufgrund der an degyP

durchgefihrten Mig @
Vearo

ch Verordnung (EU) 10/2011, sowie deren Erganzungen,
en, Uberschreiten die Gesamtmigration sowie die spezifische
Migration die in U) 10/2011 angegebenen Grenzwerte nicht, wenn verwendet,

wie unten an

n Lebensmitteln
von Lebensmitteln NICHT fir den wiederholten Kontakt mit diesem Material

nd Temperatur der Behandlung und Lagerung bei Beriihrung mit dem Lebensmittel:

Gesamtmigrationsversuche durchgefiihrt unter den standardisierten
Prifbedingungen
OM3 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 (2 h bei 70 °C),
10 % Ethanol (2 h bei 70 °C) und
pflanzlichem Ol (1 h bei 121 °C)

- Sichtbare Migrationsversuche durchgefihrt e
Analyseverfahren beschrieben im Anhang der Europd ‘
(89)1, "Verwendung von Farbstoffen in Kunststoff ] ontakt mit
Lebensmitteln kommen kénnen ", vom 13. Septembe

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

S/V = 6 dm?kg

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

esCMsankungen unterliegen,

Chemische Bezeichnung des Stoffs
Trioxan (CAS-Nr. 000110-88-3)

Formaldehyd (CAS-Nr. 000050-00-0)
1,3-Dioxolan (CAS-Nr. 000646-06-0)
Triethylenglykol-bis [3-(3-tert-butyl-4-hydroxy-5-
methylphenyl)propionat] (CAS-Nr. 036443-68-
2,4,6-Triamino-1,3,5-triazin (CAS-Nr. 000108-
2,5-Bis(5-tert-butyl-2-benzoxazolyl)thiophe
Nr. 007128-64-5)
Proprietare Stoffe ()

011 als Lebensmittelzusatzstoff oder Aromastoff
mit doppeltem Verwendungszwe : iert sind, werden in den Produkten verwendet:

Kalziumstearat (CAS-
Proprietére Stoffe (*)

wie Reaktions- und Abbauprodukte wurde durchgefiihrt nach Artikel
3 der Ver 935/2004 und Artikel 19 der Verordnung (EU) Nr. 10/2011, basierend
auf den en Bedingungen.

in den Vereinigten Staaten von Amerika (FDA) zutreffenden Gesetzgebungen
aterialien und Gegenstdnde aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit

auf_die Zusammensetzung der von Mitsubishi Chemical Advanced Materials zur Zeit fir die

! Der spezifische Migrationsversuch in pflanzlichem Ol (1 h bei 121 °C) wurde gemB 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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Herstellung der obengenannten Halbzeuge verwendeten Rohstoffe, geben wir higrmit folgende
Informationen:

» die Zusammensetzung von Ertacetal C FG POM-C 90 schwarz entspricht Bliggen
der FDA-Vorschriften 21 CFR § 177.2470 “Polyoxymethylen-Copolymer;, 2§ 8.3297
.Farbmittel fir Polymere* und anderer zutreffenden FDA-Vorschrift ' ations 21

CFR § 177.2470 “Polyoxymethylene copolymer® & 21 CFR § < ants for
polymers’].
Basierend auf deren Zusammensetzung sind Ertacetal C_F& schwarz 90
Halbzeugen grundsétzlich geeignet fir die Herstellung von Ge¥t andeg odler Teilen von
Gegenstanden, die bestimmt sind fir wiederholte Verwend [ [kt mit Lebensmitteln
aller Art, | bis IX, mit der Ausnahme von alkoholhalti : ' mit mehr als 15
Volumenprozent Alkohol und S&uglingsanfangsnahr fitetmilch, unter den
Betriebsbedingungen A bis H, bei einer Temperatur (250 °F), wie in den
Tabellen 1 bzw. 2 in 21 CFR 176.170(c) beschrieben.

Japan

Im Rahmen die vom japanischen Ministerium fr
offiziellen Mitteilung (Mitteilung Nr. 324 von 2023) vo ovember 2023 fir Utensilien, Behélter
und Verpackungen, die dazu bestimmt sind, n in Berthrung zu kommen, festgelet
wurden, und basierend auf der Konformita ng in Bezug auf die Zusammensetzung der
iy fUr die Herstellung der obengenannten
it folgende Informationen:

beit und Soziales (MHLW) in der

G POM-C schwarz 90 entspricht den
nischen Positivlisten fir Lebensmittelkontaki

Ur die Herstellung von Gegenstanden oder Teilen von
[iIr Verwendung in Kontakt mit Lebensmitteln aller Art
emperatur Il.

Gegenstanden, die
unter Bedingungen de

Es liegt in der \[@Fant s Kunden, der die Kunststoffe, die aus den Produkten hergestellt
wurden, in di egPhelg Anwendung bringt, das Kunststoffmaterial auf seine Geeignetheit fiir
die vorgese end in BerGhrung mit Lebensmitteln zu beurteilen; d.h. zu prifen ob die
physikalisghen ns en den Werkstoff daflr geeignet machen, die Konformitat der fertigen
Kunststoffprodukte it den zutreffenden Migrationsgrenzwerten zu prifen, mdglichen
r Zusammensetzung und/oder der organoleptischen Eigenschaften des mit
ntakt stehenden Lebensmittels zu prifen etc.

uftg (EG) Nr. 1935/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 2004

erialien und Gegenstande, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berlhrung zu kommen
und zdr Aufhebung der Richtlinien 80/590/EWG und 89/109/EWG — Artikel16.

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

(®) Far Auskiinfte Gber verfligbare 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. Prufinstit
Bedingungen einer Geheimhaltungsvereinbarung, offen gelegt werden.

NOTE:

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

> Es liegt in der Verantwortung des Kunden, der die Kunststoffe, die
wurden, in die vorgesehenen Anwendung bringt, nach
Herstellungspraxis, die fertigen Produkte, die dazu bestimmt sj
kommen, vor dem ersten Einsatz in Kontakt mit Lebensmittel &g .

» Diese Konformitatserklarung ist nur gultig fir Produkiegglic its hi Chemical Advanced
Materials ,fur den Kontakt mit Lebensmitteln” Label, das : »Warenzeichenlabel, sowie
ein Label, das die eindeutige Produktionsnummer egiha Ruckverfolgbarkeit sichert,

er Verpackung zu finden.

» Es liegt in der Verantwortung des Kunden Ruckverfolgbarkeit bei jeder

nachgeschalteten Verwendung bis hin zum Fegi nohdem Gerat oder der Anlage in dem es
verwendet wird, zu sorgen.

zu kommen,
ilen entfernt

kten hergestellt
rungen zur guten
eln in Bertihrung zu

Ertacetal™ i

% en der Mitsubishi Chemical Advanced Materials Gruppe.

Informationen, Empfehlungen und Ratschlage dienen nur zu Informationszwecken und
ichen oder stillschweigenden Garantien oder Gewahrleistungen dar. Dies schlieB3t ein, ist aber
arantien, die in den anwendbaren Gesetzen vorgesehen sind, jede stillschweigende Garantie
er der Eignung fir einen bestimmten Zweck, jede Garantie gegen verborgene Defekte,
oder Unzuldnglichkeiten, jede Gewéhrleistung, dass die Produkte in Ubereinstimmung mit den
ergestellt werden, die angemessen und notwendig sind flir Materialien zur Verwendung in invasiven
ren Medizinprodukten, oder Medizinprodukten, die fiir die Wiederherstellung oder Aufrechterhaltung
ktion oder -struktur wichtig sind, oder Medizinprodukten, die fiir die Aufrechterhaltung des menschlichen
Lebens wichtlig ist. Der Kunde wird darauf hingewiesen, dass keine der hierin enthaltenen Angaben als Garantie fir die
Richtigkeit oder Vollstdndigkeit ausgelegt werden kdnnen und es seiner alleinigen Verantwortung liegt, 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 priifen und zu beurteilen.

- Datum der Ausstellung: 15 September 2025
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