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KONFORMITATSERKLARUNG FUR MATERIALIEN UND GEGENSTANDE, DIE

DAZU BESTIMMT SIND, MIT LEBENSMITTELN IN BERUHRUNG ZU N(
Datum der Ausstellung: 21 Mai 2024 (?)
\ -

Mitsubishi Chemical Advanced Materials N.V. \
Industriepark Noord
Galgenveldstraat 12
B-8700 Tielt
Als Aussteller dieser Erklarung und Hersteller dieser Produkt i hiermit, dass die
Produkte:
“Ketron® FK 1000 FG PEEK natur” [PEEK]

Kunststoffhalbzeuge: Rundstabe, Platten und Ist

Fertigteile von Mitsubishi Chemical Advance rigls iesen

Kunststoffhalbzeugen bearbeitet

Européaische Union und China

Die oben genannten Produkte
« den Anforderungen der Artikel 3, d1(5)} n der Verordnung (EU) Nr. 1935/2004
entsprechen,

* den zutreffenden Anforderun@enNder\Ver@rdnung (EU) Nr. 10/2011, sowie deren
Erganzungen bis einschlieBlich ord g (EU) Nr. 2023/1627 der Kommission,
entsprechen,

» den Anforderungen der

* den zutreffenden Anforde
relevante Ankiindigungey

* entsprechend den
(EG) Nr. 2023/2006 v
und Gegenstéinde, di

ber 2006 liber gute Herstellungspraxis fir Materialien
timmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen,

de a ARiQrderungen zur guten Herstellungspraxis wie in GB 31603-2015.

en nach Verordnung (EU) 10/2011, sowie deren Ergéanzungen, GB
- 2016 und GB 31604.1 — 2015, durchgefihrten sensorische Index,
ermanganatverbrauch, Schwermetallfraktion, sowie die spezifische
erordnung (EU) 10/2011 und GB 4806.7 — 2016, Uberschreiten die

r beabsichtigten Verwendung der Produkte:
en von Lebensmitteln, die wiederholt mit dem Material in Beriihrung kommen

rten von Lebensmitteln
« Art oder Arten von Lebensmitteln NICHT flr den wiederholten Kontakt mit diesem Material
geeignet:
Nicht anwendbar
« Dauer und Temperatur der Behandlung und Lagerung bei Beriihrung mit dem Lebensmittel:
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- Gesamtmigrationsversuche durchgefiihrt unter den standardisierten
Prifbedingungen

10% Ethanol(V/V) (4 h bei Riickflusstemperatur),

50% Ethanol(V/V) (4 h bei Riickflusstemperatur),

3 % Essigsaure (G/V) (4 h bei Rickflusstemperatur),
4 % Essigsaure (G/V) (4 h bei Riickflusstemperatur) un
pflanzlichem Ol (2 h bei 175 °C)

- Spezifische Migrationsversuche durchgefiihrt in

10% Ethanol(V/V) (4 h bei Riickflusstemperatur),
50% Ethanol(V/V) (4 h bei Riickflusstemperatur)
3 % Essigsaure (G/V) (4 h bei Riickflusstempe

4 % Essigsaure (G/V) (4 h bei Riickflusstemp @
pflanzlichem Ol (2 h bei 175 °C) !

« Verhéltnis Lebensmittelkontaktoberflache zu -Volu anyendet zur Ermittlung der
Konformitat der Produkte:

S/V = 6 dm?kg
Die Ergebnisse des Gesamtmigrationstests sind in en Tabelle aufgefihrt:

10% Ethanol | 50% Ethanol 3% Essigsd 4% Essigsaure | pflanzlichem Ol
0.8 mg/dm? 0.5 mg/dm? 0.8 mg/dm™, Q.7 mg/dm? < 1.0 mg/dm2

Folgende Stoffe, die im Rahmen der
Beschrankungen unterliegen, wergegin de kten verwendet:

Chemische Bezeichnung
4,4'-Difluorbenzophenon (CAS-
1,4-Dihydroxybenzol (CAS-Nr.
Proprietare Stoffe (*)

Beschréankungen
SML = 0,05 mg/kg
SML = 0,6 mg/kg

g fur nicht gelistete Stoffe (NLS) so wie Katalysatoren und nicht absichtlich
IAS) so wie Reaktions- und Abbauprodukte wurde durchgefihrt nach Artikel

U) Nr. 1935/2004 und Artikel 19 der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 und Artikel
2016, basierend auf den oben genannten Bedingungen.

! Der spezifische Migrationsversuch in pflanzlichem Ol (2 h bei 175 °C) wurde gemiB Richtlinie 82/711/EWG durch
Versuche in Isooktan (4 h, 60 °C), 95 % Ethanol (6 h, 60 °C) und MPPO (2h bei 175 °C) ersetzt da aus technischen
Griinden im Zusammenhang mit dem Analyseverfahren kein pflanzliches Ol eingesetzt werden kann.
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Vereinigte Staaten
Im Rahmen der in den Vereinigten Staaten von Amerika (FDA) zutreffenden G ungen
hinsichtlich Materialien und Gegenstdnde aus Kunststoff, die dazu beg NS mit
Lebensmitteln in Berlhrung zu kommen, geben wir hiermit folgende Informationg
« Ketron FK 1000 FG PEEK natur entspricht den Anforderungen der F@A;Vo j
§ 177.2415 ,Polyaryletherketonharze®* [FDA regulations 177.2415
“Poly(aryletherketone) resins"].

Ketron FK 1000 FG PEEK natur Halbzeugen sind grundsatzlich Herstellung
von Gegenstéanden oder Teilen von Gegenstanden, die i Ir ‘wiederholte
Verwendung in Kontakt mit Lebensmitteln aller auBer mit

Sauglingsanfangsnahrung und Muttermilch, unter den Be
den Tabellen 1 bzw. 2 in 21 CFR 176.170(c) beschrieb

Japan

Im Rahmen die vom japanischen Ministerium fir Ges(q
offiziellen Mitteilung (Mitteilung Nr. 196 von 2020) Vg

iy’ Arb nd Soziales (MHLW) in der
ptil 2020 fir Utensilien, Behélter und
7 0 Berlhrung zu kommen, festgelet
wurden, und basierend auf der Konformitatsbeurteilurig,i auf die Zusammensetzung der
(MurNdie Herstellung der obengenannten

Halbzeuge verwendeten Rohstoffe, geben [ de Informationen:

D00 FG PEEK natur entspricht den
Zusammensetzungsanforderung j ischen Positivlisten fir Lebensmittelkontakt
“Basispolymere (Kunststoffe) und “Adeli
Basierend auf deren Zusam
grundsétzlich geeignet fiir di€

ng bringt, das Kunststoffmaterial auf seine Geeignetheit fiir
die vorgesehene A rihrung mit Lebensmitteln zu beurteilen; d.h. zu priifen ob die
physikalischen Ei
en zutreffenden Migrationsgrenzwerten zu priifen, mdglichen

Beeintrachtig ensetzung und/oder der organoleptischen Eigenschaften des mit

ung der Richtlinien 80/590/EWG und 89/109/EWG — Artikel16 und Nationaler Standard

ittelsicherheit GB 4806.1 - 2016 Allgemeine Sicherheitsanforderungen fir Materialien und

Lebensmittelkontakt - Artikel 2.1. )

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

(®) Fir Auskiinfte Gber verfligbare Abmessungen, kontaktieren Sie bitte lhr Mitsubishi Chemical Advanced
Materials Verkaufsburo.
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erden in den
unter den

() Stoffe, die Beschrankungen im Rahmen der Verordnung (EU) 10/2011 unterliegen,
Produkten verwendet. Auf Anfrage kann die Identitat dieser Stoffe Dritten (z. B. Prifinstitu
Bedingungen einer Geheimhaltungsvereinbarung, offen gelegt werden.

NOTE:

» Fertige Produkte aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln i
sollen so hergestellt werden, dass die Oberflache wahrend der Bearbeit

wird.

» Es liegt in der Verantwortung des Kunden, der die Kunststoffe, die auSJe hergestellt
wurden, in die vorgesehenen Anwendung bringt, : zur guten
Herstellungspraxis, die fertigen Produkte, die dazu bestimmt sind, mit L] in Bertihrung zu

Materials ,fir den Kontakt mit Lebensmitteln” Label, das entsf
ein Label, das die eindeutige Produktionsnummer entha

» Es liegt in der Verantwortung des Kunden fir
nachgeschalteten Verwendung bis hin zum Fertigtei

verwendet wird, zu sorgen. %

Q
Ny
N

Ketron® % es Warenzeichen der Mitsubishi Chemical Advanced Materials
\ 3

chen Informationen, Empfehlungen und Ratschlage dienen nur zu Informationszwecken und
a irgendeiner Art oder Verkaufsbedingung gedacht und sollten nicht als solche ausgelegt werden.
Jedoch darauf hingewiesen, dass Mitsubishi Chemical Advanced Materials keine Garantie fir die
lIsténdigkeit dieser Informationen Ubernimmt und dass es in der Verantwortung des Kunden liegt, die
Eignung dukte von Mitsubishi Chemical Advanced Materials flir eine bestimmte Anwendung oder fiir den Einsatz
in einem fertigen Gerat zu priifen und zu beurteilen.

en,
r
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