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CNC Drejininng & Fraasning

Overensstemmelseserklaering

Dato 20. april 2023

KB Metal erkleerer hermed at:

FKM PEHD 1000, er egnet og godkendt til kontakt med fgdevarer i henhold til geeldende direktiver,

Forordning 1935/2004 angdende FKM-materialer.
Bekendtggrelse 1248/2018 angdende FKM-materialer.
Forordning 2023/2006 angdende GMP-procedurer.

Forordning 10/2011 angdende overensstemmelseserklaeringer.

Ovenstaende suppleret med informationer i vedhaeftede erklaeringer fra vores leverandgrer.

Vi erklaerer samtidigt at emnerne vi bearbejder ud fra de indkgbte FKM-materialer, bliver handteret og
produceret uden materialet bliver forurenet med ikke fpdevaregodkendte stoffer.

Det er KB Metals ansvar, at sikre sporbarheden pa de emner vi leverer til kunden.

Dette dokument er gyldig sa lzenge vedhaeftede leverandgr erklaeringer er gyldige.

Kennet Bager Nielsen
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Administrerende Direktgr

KB Metal, Energivej 9, 9300 Sahby
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Konformitatserklarung
fur Produkte aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind
mit Lebensmitteln in Kontakt zu kommen

Rochling Engineering Plastics SE & Co. KG
Réchlingstr. 1

D-49733 Haren/Germany

Tel. +49 5934 701-0

Fax +49 5934 701-300
info@roechling-plastics.com
www.roechling.com

Produkt: Polystone® M natur

Hiermit erklaren wir, dass das o0.g. Halbzeug den Bestimmungen folgender Gesetze entspricht:

o (EG) Nr. 1935/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 2004 (iber
Materialien und Gegenstédnde, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berlhrung zu kommen
und zur Aufhebung der Richtlinien 80/590/EWG und 89/109/EWG, Amtsblatt der Européischen Union
L 338/4 vom 13.11.2004, geandert durch Anh. Nr. 5.17 der Verordnung (EG) Nr. 596/2009 vom 18,
Juni 2009, Amtsblatt der Europaischen Union L 188 vom 18.07.2009, Artikel 3

e Lebensmittel-, Bedarfsgegenstande- und Futtermittelgesetzbuch (Lebensmittel- und
Futtermittelgesetzbuch — LFGB) in der Fassung der Bekanntmachung 3. Juni 2013 (BGBI. | S. 14286),
zuletzt geandert durch Artikel 1 der Verordnung vom 30. Juni 2017 (BGBI. | S. 2147), §§ 30 und 31

Aulerdem erflllt das o.g. Produkt die Anforderungen der

¢ Verordnung (EU) Nr. 10/2011 der Kommission vom 14. Januar 2011 (ber Materialien und
Gegenstanden aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berlihrung zu kommen,
Amtsblatt der Europaischen Union L 21/1 vom 15. Januar 2011, zuletzt gedndert durch die Verordnung
(EU) 2016/1416 oder Verordnung (EU) Nr. 2018/831 der Kommission vom 05. Juni 2018, Amtsblatt
der Européischen Union L 140/35 vom 06. Juni 2018.

o Bedarfsgegenstandeverordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 23. Dezember 1997
(BGBI. 1998 | 8. 5), zuletzt geédndert durch Artikel 1 der Verordnung vom 7. Februar 2011 (BGBI. | S.
226),

hinsichtlich der Zusammensetzung und des Migrationsverhaltens.

Die Herstellung des o.g. Produkts erfolgt nach der Methode ,Good Manufacturing Practice” (GMP),
entsprechend der Verordnung (EG) Nr. 2023/2006 vom Dezember 2006 Uber die gute Herstellungspraxis
fir Materialien und Gegensténde, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmittel in Kontakt zu kommen.

Die Rickverfolgbarkeit unserer Produkte ist gem. Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 auf sdmtlichen Stufen
gewahrleistet und erfolgt Giber die auf dem Produktlabel aufgebrachte Fertigungsnummer bzw, begleitenden
Dokumenten,

Priifbedingungen fir Migrationspriifungen aufgrund der Anwendung

Das o.g. Produkt wurde nach den Methoden zur ,Untersuchung von Bedarfsgegenstanden®, an mehreren
Mustern, entsprechend den Vorschriffen B 80.30, 1 bis 3 (EG) der Amilichen Sammlung von
Untersuchungsverfahren nach § 64 LFBG sowie den Normenserien EN 1186, EN 13130 und CEN/TS 14234
~Werkstoffe und Gegenstande in Kontakt mit Lebensmittel — Kunststoffe" gepriift.
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Produkt: Polystone® M natur

Anhand der Grundregeln fiir Migrationspriifungen wurden die Gesamtmigration (GM) und die spezifischen
Migrationen (SM) einzelner Substanzen unter Verwendung der Simulanziésemittel sowie festgelegter
Prifbedingungen (Zeit/Temperatur) ermittelt. Die Werte von Gesamtmigration sowie spezifischen
Migrationen liegen bei spezifikationsgeméafRer Anwendung gem. Tabelle 1 unter den gesetzlichen
Grenzwerten.

Tabelle 1: Bestimmung des Migrationsverhaltens

Priifsimulanz Priifbedingungen Vorgesehener Lebensmittelkontakt
(Zeit/Temperatur)
- 2h, 100°C Jeglicher Langzeitkontakt bei
0,
3. Bewr.% Essigsaure 10d, 50°C Raumtemperatur von bis zu 6 Monaten
,, P sowie jede Lagerungsbedingung unter
10 Vol.% Ethanol 2h, 100°C Tiefkiihlungs- und
95 Vol.% Ethanol 10d, 50°C Kihlungsbedingungen; einschliellich
HeiRabfilllung und/oder Erhitzen auf
Olivendl 2h. 100°C 70°C bis zu 2h lang oder auf 100°C bis

zu 15 Minuten

Verhaltnis der mit Lebensmittel in Berlihrung kommenden Flache zum Volumen (S/V), anhand dessen die
Konformitat des Materials festgestellt wurde:

S  24dm?
V" 400m
Folgende Stoffe mit Beschrankungen und/oder Spezifikation, werden in dem o.g. Produkt eingesetzt:
Stoffbezeichnung CAS-Nummer Beschrédnkungen
Irganox 1076 2082-79-3 SML = 6 mg/kg

SML = spezifischer Migrationsgrenzwert im Lebensmittel oder Lebensmittelsimulanz.
QMA = Max. zugelassene Menge im Material oder Bedarfsgegenstand ausgedriickt in mg per 6 dm? Kontaktfliche.

Folgende Stoffe*, die auch als Lebensmittelzusatzstoffe zugelassen sind (,Dual use®), kénnen in dem o. g.
Produkt enthalten sein (EU Richtlinie 89/107/EEC, 95/2/EC):

Stoffbezeichnung CAS-Nummer Beschrédnkungen

* soweit hierzu Informationen in den vom Rohstoffhersteller bereitgestellten Konformitatsdokumenten vorliegen

Hinweise zu NIAS (nicht beabsichtigt eingebrachte Substanzen):

Im Rahmen der Konformitatsbewertung sind Untersuchungen auf nicht beabsichtigt eingebrachte
Substanzen (NIAS) mittels GC-MS-Screenings an reprasentativ ausgewahlten Priifmustern durchgefiihrt
worden. Entsprechende Unterlagen liegen uns vor und kénnen auf Anfrage vorgelegt werden.

Die Qualitat Polystone® M natur kann daher unbedenklich zur Herstellung von Behaltern, Arbeitsflachen,
Werkzeugen und Bauteilen von Maschinen und Anlagen fiir die Be- und Verarbeitung von Lebensmitteln
eingesetzt werden. Damit hergestellte Endprodukte kénnen dabei in direktem Kontakt mit Lebensmitteln aller
Art stehen, soweit es die genannte Qualitat Polystone® M natur betrifft. Es ist darauf zu achten, dass die
Kontaktzeit und Temperatur gemaf der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 nicht liberschritten werden.
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Produkt: Polystone® M natur

Réchling Industrial

Diese Information wurde maschinell erstellt und weist daher keine Unterschrift auf.

Allgemeine Hinweise

Die Rezepturen unserer in den Konformitétserklarungen aufgefiihrten Werkstoffe sind in einem unabhéngigen akkreditierten Institut
umfangreichen Migrationspriifungen mit verschiedenen Simulanzien nach EU 10/2011 unterzogen worden. Die Priifungen wurden an
mechanisch bearbeiteten Proben unseres Halbzeuges durchgefiihrt.

Zudem ist sichergestellt, dass generell nur solche Rohstoffe fiir den Werkstoff zum Einsatz kommen, fir die entsprechende
Eignungsnachweise (supporting documents) des Rohstofflieferanten vorliegen oder einem geeigneten Dritten (Prilfinstitut / Labor)
mittels Vertraulichkeitsvereinbarung vom Rohstofflieferanten offengelegt werden kénnen.

Es bleibt in der Verantwortung des Kunden, die Eignung der aus oder mit unseren Produkten hergesteliten Kunststoffartikel
fiir die beabsichtigte Anwendung bzw. unter den jeweiligen Anwendungsbedingungen (Kontaktzeit, Kontakttemperatur fiir
den jeweiligen Lebensmitteltyp) zu ermitteln. Neben der generellen Anwendungseignung des Werkstoffes (z.B. chemische
Resistenz gegeniiber den verwendeten Reinigungsmitteln) beinhaltet das die Einhaltung von Migrationsgrenzwerten, falls
die tatséchlichen Kontaktbedingungen iiber den in unserer Konformitétserklirung aufgefiihrten ,,vorgesehenen
Lebensmittelkontakt* hinausgehen oder abweichen.

Vorgenannte Produkte sind nicht geeignet fiir medizinische oder dentale Anwendungen.

Organoleptische Priifung:

Die Bestimmung der Farbléssigkeit wurde im Falle eingeférbter Typen (alle nicht naturfarbenen Werkstoffe) durchgefiihrt nach der
Methode zur Priifung von eingeférbten Bedarfsgegensténden aus Kunststoff und anderen Polymeren auf Farbléssigkeit, 24.
Mitteilung zur Untersuchung von Kunststoffen: Bundesgesundheitsblatt 15, 285 (1972). Als Priifsimulanzien wurden Wasser, 3%
Essigséure, 10% Ethanol und Olivendl als Ersatz fiir Fett verwendet. Ergebnis: Die Einférbung ist in Kontakt mit allen Priifsimulanzien
farbecht.

Auf Geruchs- und Geschmackspriifungen wurde verzichtet, da aufgrund der nahezu unbegrenzten Kombinationsméglichkeit von
Lebensmitteln und Kontaktbedingungen eine représentative Auswahl geeigneter Priflebensmittel und dazugehériger
Kontakiparameter (Temperatur/Zeit) auf unserer Stufe der Prozesskette praktisch nicht zu gewéhrleisten ist.

Die vorstehenden Angaben basieren auf dem heutigen Stand unserer Kenntnis (s. Ausstell- bzw. Anderungsdatum in der FuBzeile).
Bestehende Gesetze und Bestimmungen sind vom Empfénger/Verwender unserer Produkte in eigener Verantwortung zu beachten.
Diese Erklgrung wird bei Anderungen von Gesetzen, Verordnungen und Richtlinien, Rohstoffen, Rezepturen,
Verarbeitungsprozessen oder Ahnlichem einer Neubewertung unterzogen.

Unsere Halbzeuge kénnen vor Auslieferung auf Kundenwunsch durch unseren hauseigenen Zuschnittbereich konfektioniert sein.
Diese Erkldrung beinhaltet Halbzeuge aus o.g. Qualitét, welche durch ségen und/oder hobeln auf das gewiinschte Maf3 gebracht
wurden (ohne Verwendung von Kihischmierstoff). Wahrend des Schleifens wird Kiihischmierstoff verwendet. Der Einfluss des
Kithischmierstoffes auf die Migrationseigenschaften wurde auf unserer Prozessstufe nicht untersucht und sollte im nachgeschalteten
Prozessschritt beriicksichtigt werden.

Haftungsanspriiche gegen den Aussteller dieser Konformitétserkldrung, welche sich auf Schéden materieller, immaterieller oder
ideeller Art beziehen, die durch die Nutzung oder Nichtnutzung der dargebotenen Informationen bzw. durch die Nutzung fehlerhafter
und/oder unvollstdndiger Informationen verursacht werden, sind grundsétzlich ausgeschlossen.

*Im Falle von Anderungen werden neue Erkldrungen auf unserer Webseite www.roechling.com verdffentlicht, friihere Erkldrungen
werden damit automatisch ung(iltig.
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DECLARATION OF COMPLIANCE FOR SEMI-FINISHED PRODUCTS INTENDED TO COME INTO CONTACT WITH
FOOD

Date of issue: 1. September 2022 "
Vink Plast ApS hereby declare that:

Tivar 1000 FCM natural (PE UHMW) round rods, plates and finished parts machined from these products by Vink
Plast ApS 2:

European Union

= Comply with the requirements of the articles 3, 11(5), 15 and 17 of the regulation (EC) no. 1935/2004

= Comply with the relevant requirements in Regulation (EU) 10/2011 as amended up to and inclusive the commission
Regulation (EU) no. 2020/1245

= Are manufactured and handled according to good manufacturing practice (GMP) as set out in the (EC) 2023/2006 of
22 December 2006 on good manufacturing practice for materials and articles intended to come into contact with
food.

= Comply with declaration 681/2020/DK

Based on the migration tests performed on the products according to Regulation (EU) 10/2011 as amended, the overall
migration as well as the specific migration does not exceed the legal limits set out in Regulation (EU) 10/2011, when
used as specified below.

Specification on the intended use of the products:

= Type(s) of food intended to come into repeated contact with the material:
o All types of food.
= Type(s) of food not intended to come into repeated contact with the material:
o Not applicable
= Time and temperature of treatment and storage when in contact with the food:
- Overall migration tests run under the standardized testing conditions in
o OM2in 10 % ethanol (v/v) and 3 % acetic acid (w/v)
o OMS5 in vegetable oil
- Specific migration tests run in
o 3 % acetic acid (10 days, 40 °C)
o 10 % ethanol (10 days, 40 °C)
> Vegetable oil (1 h, 121 °C)
=  Ratio of food contact surface area to volume (S/V) used to establish the compliance of the Products:
- S/V=6dm%kg

The following substances, subject to restrictions under Regulation EU 10/2011 as amended, is used in the products:

Chemical name of the substances Restriction

Zinc stearate Group SML = 5 mg/kg expressed as zinc
Aluminium SML = 1 mg/kg

Proprietary substances *

The following substances, identified as dual use additives under Regulation (EU) 10/2011 as amended, are used in the
products;

Chemical name of the substance

Calcium stearate (CAS no. 1592-23-0)

Vink Plast ApS. @1@{51?;\4%9
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A risk assessment of the Non-Listed Substances (NLS), such as catlysts and Non-Intentionally Added Substances
(NIAS), such as reaction and degradation products has been performed in accordance with Article 3 of the Framework
Regulation ((EU) 1935/2004) and article 19 of the Plastic Regulation ((EU) 10/2011) based on the conditions mentioned
above.

United States

We hereby provide the following information based on the compliance status of materials used at present by the
producer for the manufacture of the stock shapes mentioned above, as set out in the regulations that apply in the United
States of America (FDA) for plastic materials and articles intended to come into contact with foodstuffs:

- Tivar 1000 FCM natural (PE UHMW) complies with the requirements of the FDA regulations 21 CFR §
177.1520 “Olefin polymers,” as well as with those of other applicable FDA regulations.

Tivar 1000 FCM natural (PE UHMW) stock shapes may basically be used for the manufacture of articles or
components of articles intended for repeated food-contact use with all types of food types | to IX under
conditions of use C to H as defined in tables 1 and 2 in 21 CFR 176.170(c) respectively.

It remains the responsibility of the customer putting the plastic article manufactured from the products into the intended
use, to assess the final suitability of the plastics material for the intended food contact application; i.e. checking if the
physical properties of the plastics material make it suitable for the intended application, checking compliances of the
finished plastic article with the relevant migration limits, checking for possible influence of the plastics material on the
composition and/or organoleptic properties of the contacting foodstuff, etc.

Notes:

) This declaration expires 5 years after its date of issus or in case of regulatory or compositional changes which require reevaluation. Please always
contact Vink Plast’ customer service for latest version, For information about available dimensions, please contact Vink Plast' customer service,

2 Reguation (EC) no. 1935/2004 of the European Parliament and the Council of 27 October 2004 on materials and articles intended to come into contact
with food and repealing Directives 80/590/EEC and 89/109/EEC - Article 16.

3 Overall migration tests in vegetable oil under the standardized testing conditions OM3 being replaced by tests in isooctane (0,5h, 40 °C) and 95 % ethanol
(2h, 60 °C) in accordance with Directive 82/711EEC as vegetable oil is technically not feasible with the used methods of analysis.

4 Substances subject to restrictions under Regulation EU 10/2011 as amended are used in the products. Upon request, the identity of these substances
can be disclosed to third parties (e.g. test laboratories) under the terms of a Non-Disclosure Agreement.

Jan Bysk Morten Grue Jakobsen
pructe L
HSE- & CSR-Manager Business Unit Director
Vink Plast ApS. Vink Plast ApS.
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