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KONFORMITATSERKLARUNG FUR MATERIALIEN UND GEGENSTANDE, DIE

DAZU BESTIMMT SIND, MIT LEBENSMITTELN IN BERUHRUNG ZU N (1
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L
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Industriepark Noord

Galgenveldstraat 12
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Als Aussteller dieser Erklarung und Hersteller dieser Produkt i hiermit, dass die
Produkte:

“TIVAR® CleanStat EC FG UHMW-PE” [PE-U
Kunststoffhalbzeuge: Rundstabe, Platten und Pydfile
rigls iesen

Fertigteile von Mitsubishi Chemical Advance
Kunststoffhalbzeugen bearbeitet

Europaische Union

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,

» entsprechend den Anfor zur gtiten Herstellungspraxis wie in der Verordnung
(EG) Nr. 2023/2006 vom 22. 006 liber gute Herstellungspraxis flir Materialien
und Gegensténde, di bésiimymt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen,

beschrieben, gefer

Migration die ind
wie unten ang

A rten vi@an Lebensmitteln

. de on Lebensmitteln NICHT flr den wiederholten Kontakt mit diesem Material
eelgnet:
endbar
. d Temperatur der Behandlung und Lagerung bei Berlihrung mit dem Lebensmittel:

Gesamtmigrationsversuche durchgefiihrt unter den standardisierten
Prifbedingungen
OM2 in 10% Ethanol(V/V) und 3 % Essigsaure (G/V) und
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OMS5 in pflanzlichem Ol °

- Spezifische Migrationsversuche durchgefiihrt in
3 % Essigsaure (10 Tage, 40 °C),
10 % Ethanol (10 Tage, 40 °C) und
pflanzlichem Ol (1 h bei 121 °C)

- Sichtbare Migrationsversuche durchgefiihrt
Analyseverfahren beschrieben im Anhang der Europdi Resplution AP
(89)1, "Verwendung von Farbstoffen in Kunststoff Kontakt mit
Lebensmitteln kommen kénnen ", vom 13. Septemb er lll.1.

e dem

» Verhéltnis Lebensmittelkontaktoberflache zu -Volumen (S/V ur Ermittlung der
Konformitat der Produkte:

S/V = 6 dm?kg

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

rankungen unterliegen,

Chemische Bezeichnung des Stoffs en

ung, berechnet als Zink: SML = 5

Zinkstearat

Aluminium
Butandisaure, Sulfo-, 1,4-Bis(2-ethylhexyl
Natriumsalz (CAS-Nr. 577-11-7)
Proprietire Stoffe ()

Calciumstearat (CAS-Nr. 15
Proprietire Stoffe (%)

, Blistete Stoffe (NLS) so wie Katalysatoren und nicht absichtlich
hinzugeflgte Stof AS"Seyyic Reaktions- und Abbauprodukte wurde durchgefliihrt nach Artikel

erialien und Gegenstadnde aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit
in Berlihrung zu kommen, geben wir hiermit folgende Informationen:

! Der Gesamtmigrationsversuch in pflanzlichem Ol unter den standardisierten Priifbedingungen OM5 wurde gemih
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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» TIVAR CleanStat EC FG UHMW-PE entspricht den Anforderungen der FDA-Vqgschriften 21
CFR § 177.1520 ,Olefin-Polymere*, 21 CFR § 178.3297 ,Farbmittel fiir Polymere”, anderer
zutreffenden FDA-Vorschriften [FDA regulations 21 CFR § 177.1520 “Olefin ” & 21
CFR § 178.3297 “Colorants for polymers].
TIVAR CleanStat EC FG UHMW-PE Halbzeugen sind grundséatzlich gegid ~
Herstellung von Gegenstanden oder Teilen von Gegenstanden, die begi
wiederholte Verwendung in Kontakt mit Lebensmitteln aller Art, | bis
Betriebsbedingungen A bis H, wie in den Tabellen 1 bzw. 2in 21 C
beschrieben.

Japan

offiziellen Mitteilung (Mitteilung Nr. 196 von 2020) vom 28. B02Q fur'® enS|I|en Behalter und
Verpackungen, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmi \

wurden, und basierend auf der Konformitatsbeurteilun
von Mitsubishi Chemical Advanced Materials zur Z
Halbzeuge verwendeten Rohstoffe, geben wir hiermi

ellung der obengenannten
Informationen:

» die Zusammensetzung von TIVAR Clean
Zusammensetzungsanforderungen der
“Basispolymere (Kunststoffe) und “Adadj
Basierend auf deren Zusammensetzyng Si
Halbzeugen grundsatzlich geeign i
Gegenstanden, die bestimmt sin
unter Bedingungen der Hochsttemper

Es liegt in der Verantwortung er die Kunststoffe, die aus den Produkten hergestellt
wurden, in die vorgesehene Anwe bringt, das Kunststoffmaterial auf seine Geeignetheit fir
die vorgesehene Anwendun@yjmiBeru mit Lebensmitteln zu beurteilen; d.h. zu priifen ob die
physikalischen Eigensch erlstoff daflr geeignet machen, die Konformitat der fertigen
Kunststoffprodukte = mit effenden Migrationsgrenzwerten zu prifen, moglichen

®nstande, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berihrung zu kommen
ichtlinien 80/590/EWG und 89/109/EWG — Artikel16.
erlischt nach 5 Jahren bzw. bei Anderung der Gesetzgebung oder der

chréankungen im Rahmen der Verordnung (EU) 10/2011 unterliegen, werden in den
verwendet. Auf Anfrage kann die Identitéat dieser Stoffe Dritten (z. B. Prifinstitute), unter den
B n einer Geheimhaltungsvereinbarung, offen gelegt werden.
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NOTE:

» Fertige Produkte aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriih

wurden, in die vorgesehenen Anwendung bringt, nach den Anf
Herstellungspraxis, die fertigen Produkte, die dazu bestimmt sind, mit Leb

nachgeschalteten Verwendung bis hin zum Fertigteil und d
verwendet wird, zu sorgen.

N
&
&

TI ine Warenzeichen der Mitsubishi Chemical Advanced Materials Gruppe.

Alle Erkla , technischen Informationen, Empfehlungen und Ratschlage dienen nur zu Informationszwecken und
sind nicht als*Garantie irgendeiner Art oder Verkaufsbedingung gedacht und sollten nicht als solche ausgelegt werden.
Der Leser wird jedoch darauf hingewiesen, dass Mitsubishi Chemical Advanced Materials keine Garantie fiir die
Richtigkeit oder Vollstandigkeit dieser Informationen Gbernimmt und dass es in der Verantwortung des Kunden liegt, die
Eignung der Produkte von Mitsubishi Chemical Advanced Materials fir eine bestimmte Anwendung oder fur den Einsatz
in einem fertigen Geréat zu priifen und zu beurteilen.
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