R'dchling Industrial

Konformitdtserklédrung

fiir Produkte aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind mit Lebensmitteln in Kontakt zu kommen

Aussteller und Hersteller:

R&chling Industrial Xanten GmbH
HagdornstraBe 3 « 46509 Xanten/Germany (DE) « Tel. +49 280176-0
info-xan@roechling.com « www.roechling.com/industrial/xanten

Produkt

Lamigamid® 312 blau

Hiermit erkldren wir, dass das Halbzeug aus dem oben genannten Material den Bestimmungen folgender Gesetze entspricht:

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

¢ Lebensmittel-, Bedarfsgegenstédnde- und Futtermittelgesetzbuch (Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuch - LFGB) in
der Fassung der Bekanntmachung 22. August 2011 (BGBI. | S. 1770), zuletzt gedndert durch Artikel 1 der Verordnung vom 30.
Juni 2017 (BGBI. | S. 2147), §§ 30 und 31

AuBerdem erfiillt das o.g. Produkt die Anforderungen der

¢ Verordnung (EU) Nr. 10/2011 der Kommission vom 14. Januar 2011 {iber Materialien und Gegenstdnden aus Kunststoff, die
dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen, Amtsblatt der Europdischen Union L 21/1 vom 15.01.2011,

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 liber die gute Herstellungspraxis fiir Materialien und Gegenstdnde, die
dazu bestimmt sind, mit Lebensmittel in Kontakt zu kommen. Die Riickverfolgbarkeit unserer Produkte ist gem. Verordnung
(EG) Nr.1935/2004 auf sdmtlichen Stufen gewdhrleistet und erfolgt tiber die auf dem Produktlabel aufgebrachte
Fertigungsnummer bzw. begleitenden Dokumenten.

Priifbedingungen fiir Migrationsprifungen aufgrund der Anwendung

Das o.g. Produkt wurde nach den Methoden zur ,,Untersuchung von Bedarfsgegenstdnden®, an mehreren Mustern,
entsprechend den Vorschriften B 80.30, 1 bis 3 (EG) der Amtlichen Sammlung von Untersuchungsverfahren nach § 64 LFBG
sowie den Normenserien EN 1186, EN 13130 und CEN/TS 14234 ,Werkstoffe und Gegenstdnde in Kontakt mit Lebensmittel -
Kunststoffe* gepriift.
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Anhand der Grundregeln fiir Migrationspriifungen wurden die Gesamtmigration (GM) und die spezifischen Migrationen (SM)
einzelner Substanzen unter Verwendung der Simulanzlésemittel sowie festgelegter Priifbedingungen (Zeit/Temperatur)
ermittelt. Die Werte von Gesamtmigration sowie spezifischen Migrationen liegen bei spezifikationsgemdBer Anwendung
gem. Tabelle 1 unter den gesetzlichen Grenzwerten.

Tabelle 1: Bestimmung des Migrationsverhaltens

Priifsimulanz Priifbedingungen Vorgesehener Lebensmittelkontakt
Ethanol (A) 40°C/5min Short term contact of max 5 minand a
Acetid Acid (B) 40°C/5min temperature of max 40°C will be applied

for food contact
Olive oil (D2) 40°C/5min

Verhdltnis der mit Lebensmittel in Berlihrung kommenden Fldche zum Volumen (S/V), anhand dessen die Konformitdt des
Materials festgestellt wurde:

0,6

Informationen zu verwendeten Stoffen oder deren Abbauprodukten, fiir welche die Anhédnge | und Il der

Verordnung EU 10/2011 Beschrédnkungen und/oder Spezifikationen enthalten

CAS Name Beschrdnkungen
caprolactam | Additive | Ref. No. 14200 / 41840 | CAS No. 0000105-60-2 15mg/kg
hexamethylene diisocyanate | Monomer | Ref. No. 18640 | CAS No. 0000822-06-0 -

caprolactam, sodium salt | Monomer | Ref. No. 14230 | CAS No. 0002123-24-2 -

OML= Gesamtmigration (OML) < 10mg/dm?

SML = spezifischer Migrationsgrenzwert im Lebensmittel oder Lebensmittelsimulanz.

SML(T) = gesamter spezifischer Migrationsgrenzwert (Total Specific Migration Limit)

QMA = Max. zugelassene Menge im Material oder Bedarfsgegenstand ausgedriickt in mg per 6 dm? Kontaktfléche.

Dual Use

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):

(soweit hierzu Informationen in den vom Rohstoffhersteller bereitgestellten Konformitdtsdokumenten vorliegen.)

NIAS (nicht beabsichtigt eingebrachte Substanzen)

Im Rahmen der Konformitdtsbewertung sind Untersuchungen auf nicht beabsichtigt eingebrachte Substanzen (NIAS) mittels
GC-MS-Screenings an reprdsentativ ausgewdhlten Priifmustern durchgefiihrt worden.

Es konnten keine Verunreinigungen oder Nebenreaktions- und Abbauprodukte (NIAS) identifiziert werden.

Print: 04/07/2024 « Release: 26/06/2024 « Version: 2.0
PIM-Version: 27 « PIM-ID: 750583 « PIM-Code: 27-28-79.65.17.18.14.35.39.40.88.22.8.31.6.4.2

Page2/4



R6Ch|ing Industrial

Funktionelle Barrieren

Verwendung einer funktionellen Barriere gem. Verordnung (EU) Nr. 10/2011 Artikel 3: Keine

Ergebnis

Die Qualitdt Lamigamid® 312 blau kann unbedenklich zur Herstellung von Behdltern, Arbeitsfléchen, Werkzeugen und
Bauteilen von Maschinen und Anlagen fiir die Be- und Verarbeitung von Lebensmitteln eingesetzt werden. Damit
hergestellte Endprodukte kénnen dabei in direct Kontakt mit Lebensmitteln aller Art stehen, soweit es die genannte Qualitdt
Lamigamid® 312 blau betrifft.

Es ist darauf zu achten, dass die Kontaktzeit und Temperatur gemdB der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 nicht Uberschritten
werden.

Allgemeine Hinweise

Diese ErklGrung dient als unterstiitzendes Dokument fiir den nachgeschalteten Anwender. Unsere Halbzeug-Materialien
oder Zuschnitte aus diesen Halbzeugen sind Produkte aus Zwischenstufen der Herstellung gem. VO (EU) 10/2011 Artikel 15)
und sind keine Bedarfsgegenstdnde im Sinne der Bedarfsgegensténdeverordnung (§ 2) und des Lebensmittel- und
Futtermittelgesetzbuchs (§ 2 Abs. 6 Satz 1 Nr. 1), sowie der Verordnung EG/1935/2004, Artikel 1, Abs. 2.

Die Rezepturen unserer in den Konformitdtserkldrungen aufgefiihrten Werkstoffe sind in einem unabhdngigen akkreditierten
Institut umfangreichen Migrationspriifungen mit verschiedenen Simulanzien nach EU 10/2011 unterzogen worden. Die
Prifungen wurden an mechanisch bearbeiteten Proben unseres Halbzeuges durchgefiihrt. Zudem ist sichergestellt, dass
generell nur solche Rohstoffe fiir den Werkstoff zum Einsatz kommen, firr die entsprechende Eignungsnachweise (supporting
documents) des Rohstofflieferanten vorliegen oder der Rohstofflieferant seine Inhaltsstoffe einem geeigneten Dritten
(Prifinstitut / Labor) mittels Vertraulichkeitsvereinbarung offenlegt.

Das Material ist grundsdtzlich fiir den Gebrauch zum Kontakt mit Lebensmitteln unter vorgenannten Bedingungen geeignet.
Da uns die Verwendungsbedingungen der fertigen Gegenstdnde jedoch nicht bekannt sind, bleibt es in der Verantwortung
des Kunden, die Eignung der aus oder mit unseren Produkten hergestellten Kunststoffartikel (Bedarfsgegenstédnde) fiir die
beabsichtigte Anwendung bzw. unter den jeweiligen Anwendungsbedingungen (Kontaktzeit, Kontakttemperatur fir 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
tatsdchlichen Kontaktbedingungen liber den in unserer Konformitdtserkldrung aufgefiihrten ,,vorgesehenen
Lebensmittelkontakt” hinausgehen oder abweichen.

Vorgenannte Produkte sind nicht geeignet fiir medizinische oder dentale Anwendungen.
Organoleptische Prifung:

Die Bestimmung der Farbldssigkeit wurde im Falle eingefdrbter Typen (alle nicht naturfarbenen Werkstoffe) durchgefiihrt
nach der Methode zur Priifung von eingefédrbten Bedarfsgegenstdnden aus Kunststoff und anderen Polymeren auf
Farbldssigkeit, 24. Mitteilung zur Untersuchung von Kunststoffen: Bundesgesundheitsblatt 15, 285 (1972). Als Prifsimulanzien
wurden destilliertes Wasser, 2% Essigsdure, 10% Ethanol und Erdnussol verwendet. Ergebnis: Die Einfdrbung ist in Kontakt mit
allen Priifsimulanzien farbecht.

Auf Geruchs- und Geschmackspriifungen wurde verzichtet, da aufgrund der nahezu unbegrenzten Kombinationsmaoglichkeit
von Lebensmitteln und Kontaktbedingungen eine reprdsentative Auswahl geeigneter Priiflebensmittel und dazugehériger
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Kontaktparameter (Temperatur/Zeit) auf unserer Stufe der Prozesskette praktisch nicht zu gewdhrleisten ist.

Unsere Halbzeuge kénnen vor Auslieferung auf Kundenwunsch durch unseren hauseigenen Zuschnittbereich konfektioniert
sein. Diese Erkldrung beinhaltet Halbzeuge aus o.g. Qualitdt, welche durch Ségen, Hobel und/oder Frédsen auf das
gewiinschte MaB gebracht wurden. Nach Riicksprache ist das Hobeln und Sdgen auch ohne Kiihlschmierstoffe méglich.

Wir beziehen uns auf die zum Ausstellungsdatum geltenden Anderungen der vorliegenden Richtlinien und Verordnungen.
Alle Angaben entsprechen dem heutigen technischen und wissenschaftlichen Stand unserer Kenntnisse. Diese Erkldrung wird
bei relevanten Anderungen von Richtlinien, Verordnungen, Rezepturen und Verarbeitungsprozessen einer Neubewertung
unterzogen. Unsere Empfehlungen befreien den Anwender nicht von der Verpflichtung, unsere Produkte im Hinblick auf
deren Eignung fiir lhre eigenen Verfahren und Zwecke zu priifen, ebenso die Mdglichkeit der Beeintrdchtigung von Rechten
Dritter zu priifen, wenn né&tig, zu kidren.

Haftungsanspriiche gegen den Aussteller dieser Konformitdtserkldrung, welche sich auf Schdden 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 grundsdtzlich ausgeschlossen.

Alle in diesem Dokument enthaltenen Informationen werden nach bestem Wissen und Gewissen bereitgestellt und beruhen
auf Quellen, die zum Zeitpunkt der Versffentlichung dieses Dokuments als zuverldssig gelten. Im Falle von Anderungen,
beispielsweise aufgrund von Gesetzgebung, herstellungsbedingten Anderungen, oder neuen wissenschaftlichen
Erkenntnissen, werden neue Erkldrungen auf unserer Webseite

https://www.roechling.com/de/industrial /werkstoffe/thermoplastics/engineering-plastics/pa/pa-6-g/lamigamid-312-blue-
750583 veroffentlicht. Friihere Erkldrungen werden damit ungliltig. Diese Erkldrung lduft automatisch 12 Monate nach
Ausgabedatum (Print) ab. Es liegt in der alleinigen Verantwortung unseres Kunden sicherzustellen, dass die fiir seine
Verwendungszwecke notwendigen Gesetze und Vorschriften eingehalten werden. Bitte fordern Sie daher bei Bedarf eine
neue Bestdtigung an oder laden sich diese auf unserer Webseite
https://www.roechling.com/de/industrial/werkstoffe/thermoplastics/engineering-plastics/pa/pa-6-g/lamigamid-312-blue-
750583 herunter.

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