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KONFORMITATSERKLARUNG FUR MATERIALIEN UND GEGENSTANDE, DIE
DAZU BESTIMMT SIND, MIT LEBENSMITTELN IN BERUHRUNG ZU KOMMEN (%)

Datum der Ausstellung: 9 September 2026 (?) E
Mitsubishi Chemical Advanced Materials N.V.
Industriepark Noord

Galgenveldstraat 12 \
B-8700 Tielt

Als Aussteller dieser Erklarung und Hersteller dieser Produkte bestati r hiermit, dass die
Produkte:

“Ertalyte™ FG PET-P natur” [PET]

Kunststoffhalbzeuge: Rundstébe, Platten und Hohls
Fertigteile von Mitsubishi Chemical Advanced Ma
Kunststoffhalbzeugen bearbeitet

Europédische Union und China

Die oben genannten Produkte

e den Anforderungen der Artikel 3, 11(5)} d 17 der Verordnung (EU) Nr. 1935/2004
entsprechen,

e den zutreffenden Anforderun der Verordnung (EU) Nr. 10/2011, sowie deren
Erganzungen bis einschlieBlig rordnung (EU) Nr. 2026/1380 der Kommission,

entsprechen,

e den Anforderungen der G W 2016,

o den zutreffenden Anford€riingemder GB 9685 - 2016 und GB 4806.7 - 2023, sowie deren
relevante Ankiindigungen,

e entsprechend den orderurén zur guten Herstellungspraxis wie in der Verordnung

(EG) Nr. 2023/20068vom 22. Dezember 2006 uber gute Herstellungspraxis fiir Materialien
und Gegenstange, dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berithrung zu kommen,

beschrieben, gefegtigtWurden.
e entsprechenfi Alforderungen zur guten Herstellungspraxis wie in GB 31603-2015.
4
Aufgrund d d}Produkten nach Verordnung (EU) 10/2011, sowie deren Erganzungen, GB
4806.7 - 203 009.156 - 2016 und GB 31604.1 — 2015, durchgeflihrten sensorische Index,

Gesamtmigration gkaliumpermanganatverbrauch, Schwermetallfraktion, sowie die spezifische
Migrah'% in- der Verordnung (EU) 10/2011 und GB 4806.7 — 2023, Uberschreiten die
angeggebene

e\ renzwerte nicht, wenn verwendet, wie unten angegeben.
%@tl nen zur beabsichtigten Verwendung der Produkte:

¢ WArt oder Arten von Lebensmitteln, die wiederholt mit dem Material in Berlihrung kommen
durfen:
Alle Arten von Lebensmitteln
e Art oder Arten von Lebensmitteln NICHT fiir den wiederholten Kontakt mit diesem Material
geeignet:
Nicht anwendbar
o Dauer und Temperatur der Behandlung und Lagerung bei Berlihrung mit dem Lebensmittel:
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- Gesamtmigrationsversuche durchgefilhrt unter den standardisierten
Priifbedingungen
3 % Essigsaure (10 Tage, 40 °C),

4 % Essigsaure (10 Tage, 40 °C),
10 % Ethanol (10 Tage, 40 °C) und
pflanzlichem Ol (1 h bei 121 °C)
- Spezifische Migrationsversuche durchgefiihrt in Q

3 % Essigsaure (10 Tage, 40 °C), \

4 % Essigsaure (10 Tage, 40 °C),

10 % Ethanol (10 Tage, 40 °C) und

pflanzlichem Ol (1 h bei 121 °C)

¢ Verhaltnis Lebensmittelkontaktoberflache zu -Volumen (S/V) v& t zur Ermittlung der
Konformitat der Produkte:

S/V = 6 dm%kg s’
A 4

Die Ergebnisse des Gesamtmigrationstests sind in d abelle aufgeflhrt:

10% Ethanol | 3% Essigsaure 4%
0.6 mg/dm? 0.5 mg/dm? 0.

pflanzlichem Ol
1.1 mg/dm?

NN
Folgende Stoffe, die im Rahmen der Verordn
4806.7-2023 und GB 9685-2016, werden_in den
Chemische Bezeichnung des ffs \ Beschriankungen
Ethylenglykol (CAS-Nr. 107-21-1) SML(T) = 30 mg/kg
Diethylenglykol (CAS-Nr. 111-46- SML(T) = 30 mg/kg
Terephthalsdure (CAS-Nr. 100- L) SML(T) = 7,5 mg/kg

Isophthalsdure (CAS-Nr. 121 SML(T) = 5 mg/kg
Acetaldehyd (CAS-Nr. 75-07-0) SML(T) = 6 mg/kg

) 10/2011 Beschrankungen unterliegen, GB
kten verwendet:

-5

Antimontrioxid (CAS-Nr 9-64-4) SML = 0.04 mg/kg (Antimon)
Aluminium p, SML = 1 mg/kg
Eisen SML = 48 mg/kg

Nickel - f SML = 0.02 mg/kg

AN
313:
ho phorgure

Stoffe (4)

Eine Risikobewertung fir nicht gelistete Stoffe (NLS) so wie Katalysatoren und nicht absichtlich

hinzugefugte Stoffe (NIAS) so wie Reaktions- und Abbauprodukte wurde durchgefiihrt nach Artikel
3 der Verordnung (EU) Nr. 1935/2004 und Artikel 19 der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 und Artikel
3.5 of GB 4806.1-2016, basierend auf den oben genannten Bedingungen.
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Vereinigte Staaten

Im Rahmen der in den Vereinigten Staaten von Amerika (FDA) zutreffenden Gesetzgebungen
hinsichtlich Materialien und Gegenstdnde aus Kunststoff, die dazu bestimmt , mit
Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen, geben wir hiermit folgende Informationen:

o Ertalyte FG PET-P natur entspricht den Anforderungen der FDA-Vorschrif R §
177.2470, 21 CFR § 178.3297 und anderer zutreffenden FDA-Vorschriften
Ertalyte FG PET-P natur Halbzeugen sind grundsatzlich geeignet fu % ung von
Gegenstanden oder Teilen von Gegenstanden, die zum Verpacke nsportieren oder
Aufbewahren von Lebensmitteln bestimmt sind in Kontakt mit Lebensmittel er Art, | bis IX,
mit der Ausnahme von alkoholhaltigen Getranken mit mehr als 50 enprozent Alkohol,
unter den Betriebsbedingungen A bis H, bei einer Temperatur u& 121 °C (250 °F), wie

in den Tabellen 1 bzw. 2 in 21 CFR 176.170(c) beschrieben.

Dieses Produkt wurde nicht fur die Verwendung in Ko |t uglingsnahrung und/oder
Muttermilch bewertet.

Japan

Im Rahmen die vom japanischen Ministerium flr
offiziellen Mitteilung (Mitteilung Nr. 324 von 2023) November 2023 fir Utensilien, Behalter
und Verpackungen, die dazu bestimmt sind, mi teln in Beriihrung zu kommen, festgelet
wurden, und basierend auf der Konformitétsbx'ng in Bezug auf die Zusammensetzung der

helt Arbeit und Soziales (MHLW) in der

von Mitsubishi Chemical Advanced Materials it fur die Herstellung der obengenannten
Halbzeuge verwendeten Rohstoffe, ge#en wir hiermit folgende Informationen:
AN
e die  Zusammensetzung von alyte PET-P natur entspricht den
Zusammensetzungsanforde en 3er Japanlschen Positivlisten fir Lebensmittelkontakt
,Basismaterialen)“ und ,, % sie von der japanischen Verbraucherbehdérde am 27.
September 2024 veroffentlichi wugden.
Basierend auf deren tzung sind Ertalyte FG PET-P natur Halbzeugen
grundsatzlich geei (r die Herstellung von Gegenstanden oder Teilen von
Gegenstanden, mt-sind fir Verwendung in Kontakt mit Lebensmitteln aller Art
Ochsttemperatur lIl.

unter Bedmgungg e
Es liegt in der Ve?ﬁ u(g des Kunden, der die Kunststoffe, die aus den Produkten hergestellt

wurden, in di ehene Anwendung bringt, das Kunststoffmaterial auf seine Geeignetheit fur
die vorgesdhene Anwendung in Berihrung mit Lebensmitteln zu beurteilen; d.h. zu prifen ob die
physikalisc igenschaften den Werkstoff daflr geeignet machen, die Konformitat der fertigen
Kunststof od mit den zutreffenden Migrationsgrenzwerten zu prufen, maoglichen

Beeintrachtigyng der Zusammensetzung und/oder der organoleptischen Eigenschaften des mit
dem‘\tst in Kontakt stehenden Lebensmittels zu prifen etc.

S

Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 2004
Uber Materialien und Gegensténde, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen
und zur Aufhebung der Richtlinien 80/590/EWG und 89/109/EWG — Artikel16.

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

(®) Fir Auskiinfte Gber verfiigbare Abmessungen, kontaktieren Sie bitte Ihr Mitsubishi Chemical Advanced
Materials Verkaufsburo.
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(#) Stoffe, die Beschrankungen im Rahmen der Verordnung (EU) 10/2011 unterliegen, werden in den
Produkten verwendet. Auf Anfrage kann die Identitat dieser Stoffe Dritten (z. B. Prifinstitute), unter den
Bedingungen einer Geheimhaltungsvereinbarung, offen gelegt werden.

NOTE:

» Fertige Produkte aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berlh
sollen so hergestellt werden, dass die Oberflache wahrend der Bearbeitung 2
wird.

» Es liegt in der Verantwortung des Kunden, der die Kunststoffe, die aus dén dukten hergestellt
wurden, in die vorgesehenen Anwendung bringt, nach den rderugen zur guten
Herstellungspraxis, die fertigen Produkte, die dazu bestimmt sind, mit Le itteln in Berlihrung zu

ommen,
entfernt

kommen, vor dem ersten Einsatz in Kontakt mit Lebensmitteln sorgfa inigen.
» Diese Konformitatserklarung ist nur gultig fur Produkte, die eig M i Chemical Advanced
Materials ,flir den Kontakt mit Lebensmitteln“ Label, das entspre e ,Warenzeichenlabel, sowie

e dje Rickverfolgbarkeit sichert,

eingr Verpackung zu finden.

> Es Ilegt in der Verantwortung des Kunden fur Slicre Ruckverfolgbarkeit bei jeder
nachgeschalteten Verwendung bis hin zum Fertigteil @ecrat oder der Anlage in dem es
verwendet wird, zu sorgen.

N
\\

4

N

Ertalyte™ i e ge hutzte Marke der Mitsubishi Chemical Advanced Materials.

Alle Aussagen,_te schen Informationen, Empfehlungen und Ratschlage dienen nur zu Informationszwecken und
stell l&he ausgrlcklichen oder stillschweigenden Garantien oder Gewahrleistungen dar. Dies schlief3t ein, ist aber
nicht b rankfauf alle Garantien, die in den anwendbaren Gesetzen vorgesehen sind, jede stillschweigende Garantie

arktJ®pgigkeit oder der Eignung flir einen bestimmten Zweck, jede Garantie gegen verborgene Defekte,
ve Mangel oder Unzulénglichkeiten, jede Gewahrleistung, dass die Produkte in Ubereinstimmung mit den
Qualita¥gstandards hergestellt werden, die angemessen und notwendig sind fir Materialien zur Verwendung in invasiven
oder implantierbaren Medizinprodukten, oder Medizinprodukten, die fur die Wiederherstellung oder Aufrechterhaltung
einer Kdrperfunktion oder -struktur wichtig sind, oder Medizinprodukten, die fiir die Aufrechterhaltung des menschlichen
Lebens wichtig ist. Der Kunde wird darauf hingewiesen, dass keine der hierin enthaltenen Angaben als Garantie fur die
Richtigkeit oder Vollstandigkeit ausgelegt werden kénnen. Es unterliegt der alleinigen Verantwortung des Kunden, die
Eignung unserer Produkte fur eine bestimmte oder beabsichtigte Anwendung, einen bestimmten Prozess oder fur die
Verwendung in einem fertigen oder nicht fertigen Produkt zu prifen und zu beurteilen.

- Datum der Ausstellung: 9 September 2026
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