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KONFORMITATSERKLARUNG FUR MATERIALIEN UND GEGENSTANDE, DIE
DAZU BESTIMMT SIND, MIT LEBENSMITTELN IN BERUHRUNG ZU

Datum der Ausstellung: 15 November 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® VMX FG PEEK” [PEEK]

Kunststoffhalbzeuge: Rundstabe und Platten (°
Fertigteile von Mitsubishi Chemical Advance
Kunststoffhalbzeugen bearbeitet

Europaische Union

Die oben genannten Produkte

+ den Anforderungen der Artikel

entsprechen,
 den zutreffenden Anforderungen rdnung (EU) Nr. 10/2011, sowie deren
i ng (EU) Nr. 2023/1627 der Kommission,

17 der Verordnung (EU) Nr. 1935/2004

entsprechen,
* entsprechend den Anfor
(EG) Nr. 2023/2006 vo er 2006 Uber gute Herstellungspraxis flir Materialien

t sind, mit Lebensmitteln in Berithrung zu kommen,

Aufgrund der an dg
durchgefihrten Mj
Migration die in
wie unten an

nach Verordnung (EU) 10/2011, sowie deren Ergénzungen,
n, Uberschreiten die Gesamtmigration sowie die spezifische
EU) 10/2011 angegebenen Grenzwerte nicht, wenn verwendet,

n Lebensmitteln
en von Lebensmitteln NICHT flr den wiederholten Kontakt mit diesem Material

nd Temperatur der Behandlung und Lagerung bei Berihrung mit dem Lebensmittel:

- Gesamtmigrationsversuche durchgefiihrt unter den standardisierten
Prifbedingungen
OM6 in 10% Ethanol(V/V) und 3 % Essigsaure (G/V) und
OM? in pflanzlichem Ol
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- Spezifische Migrationsversuche durchgefiihrt in
3 % Essigsaure (4 h bei Riuckflusstemperatur),
10 % Ethanol (4 h bei Ruckflusstemperatur) und
pflanzlichem Ol (2 h bei 175 °C) !

- Sichtbare Migrationsversuche durchgefihrt en
Analyseverfahren beschrieben im Anhang der Europdi :
(89)1, "Verwendung von Farbstoffen in Kunststoffe j ontakt mit
Lebensmitteln kommen kénnen ", vom 13. Septembe

» Verhaltnis Lebensmittelkontaktoberflache zu -Volumen (S/V) v rmittlung der
Konformitat der Produkte:
S/V = 6 dm?kg

Folgende Stoffe, die im Rahmen der Verordnung (EU) C kungen unterliegen,
werden in den Produkten verwendet:

Chemische Bezeichnung des Stoffs
4,4'-Difluorbenzophenon (CAS-Nr. 000345-92-6)
1,4-Dihydroxybenzol (CAS-Nr. 000123-31-9)
Diphenylsulfon (CAS-Nr. 127-63-9)
Diphenylcarbonat (CAS-Nr. 102-09-0)
Aluminium

Kobalt
Eisen

Nickel
Proprietéare Stoffe (4)

Eine Risik@bewertunOzflir nicht gelistete Stoffe (NLS) so wie Katalysatoren und nicht absichtlich
hinzugefugte NIAS) so wie Reaktions- und Abbauprodukte wurde durchgefiihrt nach Artikel
3 de or ) Nr. 1935/2004 und Artikel 19 der Verordnung (EU) Nr. 10/2011, basierend
n g&pannten Bedingungen.

der in den Vereinigten Staaten von Amerika (FDA) zutreffenden Gesetzgebungen
hinsichtlich Materialien und Gegenstdnde aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit

! Der spezifische Migrationsversuch in pflanzlichem Ol (2 h bei 175 °C) wurde gem:B Richtlinie 82/711/EWG durch
Versuche in Isooktan (4 h, 60 °C), 95 % Ethanol (6 h, 60 °C) und MPPO (gh bei 175 °C) ersetzt da aus technischen
Griinden im Zusammenhang mit dem Analyseverfahren kein pflanzliches Ol eingesetzt werden kann.
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Herstellung der obengenannten Halbzeuge verwendeten Rohstoffe, geben wir h
Informationen:

+ die Zusammensetzung von Ketron VMX FG PEEK entspricht den A
Vorschriften 21 CFR § 177.2415 ,Polyaryletherketonharze® undg2
,Farbmittel fir Polymere” [FDA regulations 21 CFR § 177.2415 “Po,
& 21 CFR § 178.3297 “Colorants for polymers’].

Basierend auf deren Zusammensetzung sind Ketron VM
grundsatzlich geeignet fur die Herstellung von Gegenstanden
die bestimmt sind fir wiederholte Verwendung in Kontakt mi
auBer mit Sauglingsanfangsnahrung und Muttermilch, un
H, wie in den Tabellen 1 bzw. 2 in 21 CFR 176.170(c) bgscr

Japan

Im Rahmen die vom japanischen Ministerium fir Ges
offiziellen Mitteilung (Mitteilung Nr. 196 von 2020) il 2020 fur Utensilien, Behalter und
Verpackungen, die dazu bestimmt sind, mit Leb 0 Beruhrung zu kommen, festgelet
wurden, und basierend auf der Konformitatsbeurteilurig,i auf die Zusammensetzung der
von Mitsubishi Chemical Advanced Materi itUrsdie Herstellung der obengenannten

Arb nd Soziales (MHLW) in der

 die  Zusammensetzung  von FG PEEK entspricht den
Zusammensetzungsanforderung ' chen Positivlisten fir Lebensmittelkontakt
“Basispolymere (Kunststoffe)“ und “Adeli .
Basierend auf deren Zusagmenset ind Ketron VMX FG PEEK Halbzeugen
grundsatzlich geeignet fur di Gegensténden oder Teilen von Gegensténden,

der Héchsttemperatur |14

Es liegt in der Verantwortu
wurden, in die vorg
die vorgesehene
physikalischen Ei

nden, der die Kunststoffe, die aus den Produkten hergestellt
endung bringt, das Kunststoffmaterial auf seine Geeignetheit fir

rihrung mit Lebensmitteln zu beurteilen; d.h. zu prufen ob die
n Werkstoff daflr geeignet machen, die Konformitat der fertigen

Kunststoffpro n zutreffenden Migrationsgrenzwerten zu prifen, mdglichen
Beeintrachti d ensetzung und/oder der organoleptischen Eigenschaften des mit
dem Kunsisioff i ehenden Lebensmittels zu prifen etc.

ung der Richtlinien 80/5690/EWG und 89/109/EWG — Artikel16.

heinigung erlischt nach 5 Jahren bzw. bei Anderung der Gesetzgebung oder der

sammensetzung, die eine Neubewertung erfordern.

(®) Far AUSkiinfte Gber verfligbare Abmessungen, kontaktieren Sie bitte Ihr Mitsubishi Chemical Advanced
Materials Verkaufsbiro.

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

» Fertige Produkte aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Be
sollen so hergestellt werden, dass die Oberflache wahrend der Bearbeitung zu
wird.

» Es liegt in der Verantwortung des Kunden, der die Kunststoffe, die aus
wurden, in die vorgesehenen Anwendung bringt, nach den zur guten
Herstellungspraxis, die fertigen Produkte, die dazu bestimmt sind, mit Le i i rihrung zu

tragen. Bei Fertigteilen sind diese Label auf dem Produkt ode ckung zu finden.

» Es liegt in der Verantwortung des Kunden fir di rfolgbarkeit bei jeder
nachgeschalteten Verwendung bis hin zum Fertigteil un at oder der Anlage in dem es
verwendet wird, zu sorgen.

Ketr ihstriertes Warenzeichen der Mitsubishi Chemical Advanced Materials

Gru
Alle technischen Informationen, Empfehlungen und Ratschlage dienen nur zu Informationszwecken und
sind nich rantie irgendeiner Art oder Verkaufsbedingung gedacht und sollten nicht als solche ausgelegt werden.

Der Leser witd jedoch darauf hingewiesen, dass Mitsubishi Chemical Advanced Materials keine Garantie fur die
Richtigkeit oder Vollstdndigkeit 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 fiir den Einsatz
in einem fertigen Gerat zu priifen und zu beurteilen.

- Datum der Ausstellung: 15 November 2024
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