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

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

Déclaration établie le: 1 septembre 2026 (?) Q$

B-8700 Tielt
Le déclarant et fabricant des produits concernés confirme par la p’&{ e déclaration que les
produits:
“Ketron™ VMX FG PEEK bleu” [PEEK] 2
Produits demi-finis: barres rondes et plaques (°) et
Articles finis fabriqués a partir de ces produits d inis"par Mitsubishi Chemical
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
]

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 Iorsqu’ilf tilisés dans les conditions indiquées ci-dessous.

Spécifications relativfs'é 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
G6 a I’éthanol a 10 % et a I’acide acétique a 3 % et

V MG7 a I’huile végétale

- Test de migration spécifique a
L’acide acétique a 3 % (4 h a la température de reflux),
L’éthanol a 10 % (4 h a la température de reflux) et
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L’huile végétale (2h a 175 °C) '
- Test de « migration visible » selon la méthode analytique décrite

I’Annexe a la Résolution Européenne AP (89)1, « Concernant I’
colorants dans les matériaux plastiques entrant en contact av,
alimentaires », du 13 septembre 1989, section Ill.1.

e Rapport (S/V) entre la surface du produit et le volume de denrée aIim son contact

utilisé pour établir la conformité des produits :
S/V = 6 dm?kg ((

Les substances suivantes, soumises a des restrictions selon le Ré %E) 10/2011 modifié,
sont utilisées dans les produits :

Dénomination chimique des substances
4,4'-Difluorobenzophénone (N° CAS 000345-92-6)
1,4-Dihydroxybenzéne (N° CAS 000123-31-9)
Diphénylsulfone (N° CAS 127-63-9)

Carbonate de diphényle (N° CAS 102-09-0)

Mitsubishi Chemical Advanced Materials NV
Compliance Department
’ MITSUBISHI I.P. Noord — Galgenveldstraat 12 B-8700 Ti
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Aluminium

Cobalt = 0.05 mg/kg
Fer S =48 mg/kg
Substances brevetées (*) #

- Date d'édition: 1 septembre 2026

Les substances suivantes, identifiées comrg %ou ardbme a double usage selon le Réglement
(UE) 10/2011 modifié, sont utilisées dans les pioeuits:

Dénomination chimique des sugances

Stéarate de calcium <

Oxyde de fer (E 172) N
Phosphates de sodium (E339)

Sels de sodium, de potassium efde iUm d’acide gras
(E 470a) Y

Dioxyde de silicone (E 551
Oxyde d’aluminium
Substances brevetées

Une évaluation des %9 des substances non inscrites (NLS), telles que les catalyseurs et les
substances nongintentionnellement ajoutées (NIAS), telles que les produits de réaction et de
dégradation, a €tégréalisée conformément a l'article 3 du réglement-cadre ((UE) 1935/2004) et a
I'article 19 ent sur les matiéres plastiques ((UE) 10/2011), sur base des conditions
susmentionnges.

24

m~

tats-Uni

dre des législations en vigueur aux Etats-Unis d’Amérique (FDA) concernant les
iayx et objets en matiére plastique destinés a entrer en contact avec les denrées alimentaires,

S

(
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L de migration spécifique a I’huile végétale (2h a 175 °C) étant remplacé par des tests a 1’isooctane (4 h, 60 °C), a
@ nol 95 % (6 h, 60 °C) et a ’'MPPO (2 h, 175°C) conformément a la Directive 82/711/CEE parce que le test de
tion a I’huile végétale n’est pas réalisable pour des raisons techniques liées a la méthode d’analyse.

Y5
®
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nous vous donnons les informations suivantes basées sur I'état de conformité en ce qui rne
leur composition, des matiéres premiéres utilisées a ce jour par Mitsubishi Chemi nced

Materials pour la fabrication des demi-produits mentionnés ci-dessus :

e |a composition du Ketron VMX FG PEEK bleu est conforme aux exigenc |a“régulation
FDA 21 CFR § 177.2415, 21 CFR § 178.3297 et d’autres régulations FDA ernees.
Les demi-produits Ketron VMX FG PEEK blue sont essentiellement ad % fabrication
d’objets destinés a l'utilisation répétée en contact avec les denréesgaling ires de toutes
sortes types | to |X, a I'exclusion des préparations pour nourrissons it maternel, suivant
les conditions d’utilisation A & H, comme décrites dans le tabg 1 et 2 en 21 CFR

176.170(c), respectivement.

Dans le cadre des législations tel qu'établi par le ministére japo de la Santé, du Travail et du
Bien-étre (MHLW) dans I'Avis officiel (Avis n°® 324 de 30 novembre 2023 pour les
ustensiles, récipients et emballages destinés a entrer eff contact avec des denrées alimentaires,
nous vous donnons les informations suivantes baséesl stat’de conformité en ce qui concerne

Japon

leur composition, des matiéres premiéres utiliséegla ¢e jour par Mitsubishi Chemical Advanced
Materials pour la fabrication des demi-produits mentiorfiés ci-dessus :

- Date d'édition: 1 septembre 2026

des listes positives japonaises de con alimentaire “Matériaux de base ” et “Additifs”,
publiées par I'Agence japonaise des affaires c®hsumeéristes le 27 septembre 2024.

Basé sur leur composition, les der‘n%duits en Ketron VMX FG PEEK blue sont
essentiellement adaptés a la fabrif'ﬂon d’objets destinés a l'utilisation en contact avec les
denrées alimentaires de toutes sortes types, dans des conditions de température maximale

[l \ *

o\
Il appartient toutefois au clie t'faisagt F'usage auquel il est destiné de I'objet en plastique fabriqué
a partir de ces produits, degveérifier 'adéquation finale du matériau plastique a I'application prévue
au contact de denrées ali aires; il doit par exemple vérifier que les propriétés physiques du
matériau plastique le r proprié a I'usage auquel il est destiné, vérifier la conformité des
objets finis en plastj rmes de limites de migration, vérifier l'incidence éventuelle du
matériau plastique s@ position et/ou les propriétés organoleptiques de I'aliment, etc...

e la composition du Ketron VMX FG PEE&:Afst conforme aux exigences de composition

("). Reglement N%1935/2004 du Parlement Européen et du Conseil du 27 octobre 2004 relatif aux
matériaup et s destinés a entrer en contact avec des denrées alimentaires, remplagant les
Directive$80/590/CEE et 89/109/CEE — Article 16.

(3 La dyrée d idité de la présente déclaration est de 5 ans a compter de sa date de délivrance, sauf
en cas ge modification de la réglementation ou de la composition nécessitant une réévaluation avant
expitaffon

(®) &our totites informations concernant les dimensions disponibles, nous vous invitons a contacter votre

b e vente Mitsubishi Chemical Advanced Materials.
( s SUbstances soumises a des restrictions selon le Réglement (UE) 10/2011 modifié, sont utilisées

: les produits. L’identité de ces substances pourra étre communiquée a des tiers qui en feront la

emande (par ex. des laboratoires d’essai) aux termes d’un Accord de non-divulgation.
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NOTES :

» Les articles finis destinés au contact alimentaire seront fabriqués de maniére a retirer la icules
de surface des produits demi-finis.

» |l appartient toutefois au client faisant 'usage auquel il est destiné de I'objet en plasfi riqué a
partir de ces produits, que conformément aux bonnes pratiques de fabricati afticles finis
destinés au contact alimentaire, seront soigneusement nettoyés avant leur pre e ulilisation en

contact avec des denrées alimentaires.
» La présente déclaration de conformité est exclusivement valide pour des prog portant le « label

(autocollant) comportant le « numéro d’ordre de production » unique perm

articles finis, ces autocollants se trouvent sur le produit méme ou su
S
quel

a tracabilité. Pour les
llage.

tilisation en aval jusqu’a
lle est assemblée.

» Il incombe a I'acheteur de vérifier la tragabilité du matériau pour tout
et y compris la piéce usinée finie ainsi que les équipements dan

oX

Q

A4

Ketron™ est ur%e protégée du Mitsubishi Chemical Advanced Materials.

Toutes lespdéclarati®ns, informations techniques, recommandations et conseils sont donnés a titre d'information
uniquement efne constituent en aucun cas des garanties ou représentations expresses ou implicites. Cela inclut, sans
s'y Iimw les garanties prévues par toute loi applicable, toute garantie implicite de qualit¢é marchande,
d'adéguation n usage particulier, ou toute garantie contre les vices cachés ou les défauts ou vices rédhibitoires, ou
esWrodiits sont fabriqués conformément aux normes de qualité appropriées et nécessaires pour les matériaux
a efre utilisés dans des dispositifs médicaux invasifs ou implantables ou des dispositifs médicaux essentiels a
ion ou a la poursuite d'une fonction ou d'une structure corporelle importante pour la poursuite de la vie

@i’ Le client est toutefois averti que rien dans le présent document ne peut étre interprété comme une garantie
%. titude ou d'exhaustivité et qu'il est de la seule responsabilité du client de tester et d'évaluer I'adéquation de nos

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

Copyright © 2026 The Mitsubishi Chemical Advanced Materials group of companies. Tous droits réservés. - Date d'édition: 1 septembre 2026



