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

Mitsubishi Chemical Advanced Materials N.V.

Déclaration établie le: 14 septembre 2026 (?) Q$

Le déclarant et fabricant des produits concernés confirme par la e déclaration que les
produits:

“TIVAR"™ Cestidur FG UHMW-PE gris” [PE-UH

Produits demi-finis: barres rondes, plaques et profi
Articles finis fabriqués a partir de ces produits d
Advanced Materials

Union européenne Q

4

¢ sont conformes aux exigences des AQ 3, 11(5), 15 et 17 du Réglement (CE) N°
1935/2004, -
o sont conformes aux exigences applicables du Réglement (UE) N° 10/2011 modifié,
intégrant le Réglement de la Corfﬂnnission (UE) N° 2026/1380,
o sont fabriqués conformément aux bannes pratiques de fabrication (BPF) établies par
le Réglement (CE) N° 2023/%&!\22 décembre 2006 relatif aux bonnes pratiques de
]

Industriepark Noord
Galgenveldstraat 12
B-8700 Tielt
r}bsgi

par Mitsubishi Chemical

Les produits mentionnés ci-dessus

fabrication des matériaux jets destinés a entrer en contact avec des denrées

alimentaires. 0\
y

Selon les tests de migration géaliséssur les produits conformément au Réglement (UE) N° 10/2011
modifiées, la migration gloﬁetqpécifique reste dans les limites globales fixées par le Reéglement
o

(UE) 10/2011 lorsqu’il tilisés dans les conditions indiquées ci-dessous.

Spécifications relati\fé IQation prévue des produits :

o Type(s) de dentées glimentaires destinées a entrer en contact répété avec le matériau:
Tous typgs de denrées

-» Test de migration globale effectué sous les conditions d’essai normalisées
W MG2 a I’éthanol a 10 % et a I’acide acétique a 3 % et

V MGS5 a I’huile végétale
- Test de migration spécifique a

ane (2 h, 60 °C), al’é¢thanol 95 % (4 h, 60 °C) et a ’'MPPO (1h, 121 °C) conformément a la Directive

2 NgsO
l/CEE parce que le test de migration & I’huile végétale n’est pas réalisable pour des raisons techniques liées a la
etflode d’analyse.
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L’huile végétale (1h a 121 °C)

- Test de « migration visible » selon la méthode analytique déc
I’Annexe a la Résolution Européenne AP (89)1, « Concernan
colorants dans les matériaux plastiques entrant en conta
alimentaires », du 13 septembre 1989, section Ill.1.

L’acide acétique a 3 % (10 jours, 40 °C),

A

o Rapport (S/V) entre la surface du produit et le volume de denrée taire a son contact
utilisé pour établir la conformité des produits :
S/V =6 dm%kg

Les substances suivantes, soumises a des restrictions selon le
sont utilisées dans les produits :

ement (UE) 10/2011 modifié,

Dénomination chimique des substances Restrigtion

Stéarate de zinc ResC’

zin
Aluminium mg/kg
1,1,1-Trimethylolpropan (CAS No 77-99-6) @= 6 mg/kg

Substances brevetées (4)

Les substances suivantes, identifiées commeﬂou aréme a double usage selon le Réglement
(UE) 10/2011 modifié, sont utilisées dans Ies,%o& s:

oupe LMS =5 mg/kg (exprimée en

Dénomination chimique des sulrmnces
Stéarate de calcium (N° CAS 1592-23-0)

Carbonate de calcium (E170) ~
Stéarate de magnésium (E470b)) N
Dioxyde de silicium (E551)
Dioxyde de titane
Substances brevetées (4)

vy

substances non integtion ent ajoutées (NIAS), telles que les produits de réaction et de
dégradation, a été rgalisé nformément a l'article 3 du réglement-cadre ((UE) 1935/2004) et a
l'article 19 du réglememjur les matiéres plastiques ((UE) 10/2011), sur base des conditions
susmentionnée

Etats-Unis Q
2 4

Dans c@dre des législations en vigueur aux Etats-Unis d’Amérique (FDA) concernant les

matérinets en matiére plastique destinés a entrer en contact avec les denrées alimentaires,

no mdonnons les informations suivantes des demi-produits de Mitsubishi Chemical
c aterials mentionnés ci-dessus :

~
<&'
Une évaluation des ris@a@nsubstanoes non inscrites (NLS), telles que les catalyseurs et les
I
0
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AR Cestidur FG UHMW-PE gris est conforme aux exigences la régulation 21 CFR §
77.1520, 21 CFR § 178.3297, et d’autres régulations FDA concernées.
Les demi-produits et profiles en TIVAR Cestidur FG UHMW-PE gris sont en principe adapté

§ a la fabrication des objets destinés a I'utilisation en contact avec les denrées alimentaires de
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toutes sortes | a IX, sous les conditions d’utilisation A @ H, comme décrites dans le ul
et 2du 21 CFR 176.170(c), respectivement.
Ce produit n'a pas été évalué pour une utilisation en contact avec des pré QNS pour
nourrissons et/ou du lait maternel (humain).

Japon Q
Sante, du Travail et du

Dans le cadre des législations tel qu'établi par le ministére japonais de
Bien-étre (MHLW) dans I|'Avis officiel (Avis n° 324 de 2023) du 30
ustensiles, récipients et emballages destinés a entrer en contact av
nous vous donnons les informations suivantes basées sur I'état de ¢
leur composition, des matiéres premiéres utilisées a ce jour par Mits
Materials pour la fabrication des demi-produits mentionnés ci-d

bre 2023 pour les
nrées alimentaires,
ité en ce gui concerne
jshi Chemical Advanced

e la composition du TIVAR Cestidur FG UHMW-PE qgris onforme aux exigences de
composition des listes positives japonaises de conta [ taire “Matériaux de base ” et
“Additifs”, publiées par I'Agence japonaise des affaire§ conSumeéristes le 27 septembre 2024.
Basé sur leur composition, les demi-produits en AR @estidur FG UHMW-PE gris sont
essentiellement adaptés a la fabrication d’objet inés a l'utilisation en contact avec les
denrées alimentaires de toutes sortes types, dans d&6 conditions de température maximale llI.

4

Il appartient toutefois au client faisant I’usag%il est destiné de I'objet en plastique fabriqué
a partir de ces produits, de verifier 'adequgtion findle du mateériau plastique a I'application prévue
au contact de denrées alimentaires; il doit p}m‘emple vérifier que les propriétés physiques du
matériau plastique le rendent appropriég@®l'usage auquel il est destiné, vérifier la conformité des
objets finis en plastique en termes dé limites de migration, vérifier l'incidence éventuelle du
matériau plastique sur la compositi ewles propriétés organoleptiques de I'aliment, etc...

(") Reéglement (CE) N° 1935/2001 du'Rarlement Européen et du Conseil du 27 octobre 2004 relatif aux
matériaux et objets destinds a entrer en contact avec des denrées alimentaires, remplacant les
Directives 80/590/CEE et89/109/CEE — Article 16.

(3) La durée de validité de ss8fte déclaration est de 5 ans a compter de sa date de délivrance, sauf
en cas de modificati{d eglementation ou de la composition nécessitant une réévaluation avant
expiration.

(®) Pour toutes inforlrons cernant les dimensions disponibles, nous vous invitons a contacter votre
bureau de vente Mitsubi8hi Chemical Advanced Materials.

() Des substancgs soumiges a des restrictions selon le Réglement (UE) 10/2011 modifié, sont utilisées

its. L'identité de ces substances pourra étre communiquée a des tiers qui en feront la

s laboratoires d’essai) aux termes d’un Accord de non-divulgation.

NOTES,:
> Les Q es finis destinés au contact alimentaire seront fabriqués de maniére a retirer la/les pellicules
Wace des produits demi-finis.
% artient toutefois au client faisant 'usage auquel il est destiné de I'objet en plastique fabriqué a
p

ir de ces produits, que conformément aux bonnes pratiques de fabrication, les articles finis
stinés au contact alimentaire, seront soigneusement nettoyés avant leur premiere utilisation en

Q contact avec des denrées alimentaires.
La présente déclaration de conformité est exclusivement valide pour des produits portant le « label
approprié pour contact alimentaire » (autocollant) de Mitsubishi Chemical Advanced Materials, le

- Date d'édition: 14 septembre 2026
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« label raison sociale » approprié (autocollant) de Mitsubishi Chemical Advanced Material label
(autocollant) comportant le « numéro d’ordre de production » unique permettant la traca T’%
articles finis, ces autocollants se trouvent sur le produit méme ou sur son emballage.

» Il incombe a I'acheteur de vérifier la tragabilité du matériau pour toute autre utilisatio
et y compris la piéce usinée finie ainsi que les équipements dans lesquels elle est
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TIVAR™ estdline ue protégée du Mitsubishi Chemical Advanced Materials. 5
o

Toutes les,_décl ighs, informations techniques, recommandations et conseils sont donnés a titre d'information =
uniquement et ne constituent en aucun cas des garanties ou représentations expresses ou implicites. Cela inclut, sans 2
s'y limit les garanties prévues par toute loi applicable, toute garantie implicite de qualit¢ marchande, 42
d'adé usage particulier, ou toute garantie contre les vices cachés ou les défauts ou vices rédhibitoires, ou f
sont fabriqués conformément aux normes de qualité appropriées et nécessaires pour les matériaux £

e utilisés dans des dispositifs médicaux invasifs ou implantables ou des dispositifs médicaux essentiels a Q

| urgfion ou a la poursuite d'une fonction ou d'une structure corporelle importante pour la poursuite de la vie &
e client est toutefois averti que rien dans le présent document ne peut étre interprété comme une garantie ©

de ou d'exhaustivité et qu'il est de la seule responsabilité du client de tester et d'évaluer I'adéquation de nos '§:

ts a toute application ou processus donné ou prévu, ou pour une utilisation dans un dispositif fini ou non fini. 2

o

o



