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Le déclarant et fabricant des produits concernés confirme sen eclaration que les

produits:

“Ertalyte® TX FG PET” [PET]
Produits demi-finis: barres rondes et plaques {
Articles finis fabriqués a partir de ces produi
Advanced Materials

i- ar Mitsubishi Chemical

Union européenne

Les produits mentionnés ci-dessus

« sont conformes aux exigences
1935/2004,

« sont conformes aux exigen

icles 3, 11(5), 15 et 17 du Reglement (CE) N°

intégrant le Réglement de | issi UE) N° 2023/1627,

» sont fabriqués conformé pratiques de fabrication (BPF) établies par
le Réglement (CE) N° 20 ecembre 2006 relatif aux bonnes pratiques de
fabrication des matéri j destinés a entrer en contact avec des denrées

alimentaires.

Selon les tests de migrai
modifiées, la migration
(UE) 10/2011 lorsquai

produits conformément au Réglement (UE) N° 10/2011
ique reste dans les limites globales fixées par le Réglement
dans les conditions indiquées ci-dessous.

@- flture de traitement et stockage en contact avec I'aliment:

le migration globale effectué sous les conditions d’essai normalisées
2 al’éthanol a 10 % et a I’'acide acétique a 3 % et
MG5 a I’huile végétale

-\ Test de migration spécifique a
L’acide acétique a 3 % (10 jours, 40 °C),
L’éthanol a 10 % (10 jours, 40 °C) et
L’huile végétale (1h a 121 °C)
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- Test de « migration visible » selon la méthode analytiqug
I’Annexe a la Résolution Européenne AP (89)1, « Concerna
colorants dans les matériaux plastiques entrant en contac
alimentaires », du 13 septembre 1989, section Ill.1.

» Rapport (S/V) entre la surface du produit et le volume de denrée alige
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 :
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k b/2011 modifié,
- -

Dénomination chimique des substances Restriq
Ethyleneglycol (N° CAS 107-21-1) LMS(T \.\
Diéthyléneglycol (N° CAS 111-46-6) LMS@r=.30 kY
Acide téréphthalique (N° CAS 100-21-0) LMEN,.= 738 mg/Ron S
Acide isophthalique (N° CAS 121-91-5) LS (N
Trioxyde d’antimoine (N° CAS 1309-64-4) el S 0,0%y11gkg EXprimée en antimoine
Acétaldéhyde (CAS No 75-07-0) Bvgg/R
Tetrafluoroéthylene (N° CAS 116-14-3) Q - 0%5 M8 g
Aluminium LIS SN, malkg
Gadolinium S = 0,05 mg/kg
Terbium N 05 mg/kg
Nickel & MS 0 02 mg/kg
Mercure \ LMS = ND
Manganése \LMS 0,6 mg/kg
Lithium N L UMS = 0,6 mg/kg
Plomb NN\ N\, [ LMS = ND
Lanthane LMS = 0,05 mg/kg
Fer LMS =48 mg/kg
Europium i LMS = 0,05 mg/kg
Cuivre \ \\ LMS =5 mg/kg
Cobalt N LMS = 0,05 mg/kg
Chrome T, LMS = ND
Cadmium N LMS = ND
Baryum LMS =1 mg/kg
Arsenic LMS = ND

LMS =5 mg/kg

imique des substances

(N° CAS 7664-38-2)

substances non intentionnellement ajoutées (NIAS),

telles que les produits de réaction et de

dégradation, a été réalisée conformément a l'article 3 du réglement-cadre ((UE) 1935/2004) et a
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l'article 19 du réglement sur les matiéres plastiques ((UE) 10/2011), sur bas jtions
susmentionnées.
Etats Unis \
N\

A

matériaux et objets en matiére plastique destinés a entrer en contact a ¢ '\'(\
nous vous donnons les informations suivantes basées sur 'état de ; \-1-‘:

leur composition, des matiéres premiéres utilisées a ce jour p
Materials pour la fabrication des demi-produits mentionnés ci-d

» la composition du Ertalyte TX FG PET est conforme au i de la régulation FDA 21
CFR § 177.1630 “Polyéthylénetéréphtalate ”, 21 CFR rants pour matiéres
plastiques”, et d’autres régulations FDA concernées ionS*'21 CFR § 177.1630
“Polyethylene phthalate polymers” & 21 CFR § 178" olor. for polymers’].

Basé sur leur composition, les demi-produits en ET sont essentiellement

adaptés a la fabrication d’objets destinés a I'utiliE#i 5 en contact avec les denrées
alimentaires de toutes sortes types 1 a IX, , a 8
dépassent 50 % d'alcool en volume, suivan
décrites dans le tableaux 1 et 2 en 21 CFR 176N

utilisation E a G, comme
bectivement.

Japon

Bien-étre (MHLW) dans I'Avis officiel
récipients et emballages destinés 3
donnons les informations suivan stat de conformité en _ce qui concerne leur

a ce jour par Mitsubishi Chemical Advanced

* la composition du Ert st conforme aux exigences de composition des listes
positives japonaises i taire “Polymeres de base (plastiques) ” et “Additifs”.
Basé sur leur com mi-produits en Ertalyte TX FG PET sont essentiellement

destinés a l'utilisation en contact avec les denrées
alimentaires d s, dans des conditions de température maximale Il1.

Il appartient tout&iQ isant 'usage auquel il est destiné de I'objet en plastique fabriqué
a partir de ce er I'adéquation finale du matériau plastique a I'application prévue
au contact d S Bntaires; il doit par exemple vérifier que les propriétés physiques du

matériay plasti rendeft approprié a 'usage auquel il est destiné, vérifier la conformité des

expiraten.
(®) Pour toutes informations concernant les dimensions disponibles, nous vous invitons a contacter votre
bureau de vente Mitsubishi Chemical Advanced Materials.
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() Des substances soumises a des restrictions selon le Réglement (UE) 10/2011 modifié
dans les produits. L'identité de ces substances pourra étre communiquée a des ti
demande (par ex. des laboratoires d’essai) aux termes d’un Accord de non-divul

NOTES :

de surface des produits demi-finis.
» |l appartient toutefois au client faisant 'usage auquel il est destiné dg

N
Neo)

N e fabriqué a
% articles finis
Preptigre utilisation en

» La présente déclaration de conformité est exclusivement validg'g ] portant le « label
approprié pour contact alimentaire » (autocollant) de Mitsubisf emi A@lvanced Materials, le
« label raison sociale » approprié (autocollant) de MitsubishiQ/Temi slyanced Materials, et le label
(autocollant) comportant le « numéro d’ordre de production » u edachant la tragabilité. Pour les
SImre < ballage.
» llincombe a I'acheteur de vérifier la tragabilité du matéh e utilisation en aval jusqu’a
et y compris la piéce usinée finie ainsi que les équipén dapstesguels elle est assemblée.

formations techniques, les recommandations et les conseils sont communiqués a titre informatif
sont pas destinés a constituer une garantie de quelque type que ce soit ni une condition de vente, et

leur utilisation dans un dispositif fini.
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