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1 Hersteller oder Importeur sowie Aussteller der Konformitatserklarung
Filthaus plastics GmbH
Werner-Battenfeld-Str. 6
58540 Meinerzhagen
2 Identitat des Kunststoffmaterials oder -artikels
Handelsname Materialart Materialnummer
Schraubdeckel-Dosen PP weil} eingefarbt | Borealis BD310MO,
90 ml, 130 ml, 150 ml, 200 ml, 200 mi, 275 ml, 300 ml, 325 ml, Borealis RJ377MO,
325 mi, 350 ml, 400 ml, 500 m!, 600 mi, 650 mt, 750 mi, 1000 Ineos 300CA06,
ml, 1200 ml, 1400 mi, 1500 ml, 1700 mi, 2000 mi, 2500 ml| Ineos 200CA40
Creme-Dosen PP weil} eingefarbt »
125 ml, 150 ml, 200 ml, 250 ml, 500 mi
Cremetiegel PP weil} eingefarbt ”
50 ml Doppelwand, 50 ml Einwand

3 Allgemeine Anforderungen

Wir bestatigen, dass die im Abschnitt 2. aufgefihrten Materialien und Gegenstande zur Verwendung als Le-
bensmittelverpackungen geeignet sind und die relevanten Anforderungen folgender Vorschriften (jeweils ein-
schliefllich aller Erganzungen und in der zum Zeitpunkt der Abgabe dieser Erklarung gultigen Fassung) erfil-
len:

= Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 (Artikel 3, 11 Absatz 5, 15, 17)

=  Verordnung (EU) Nr. 10/2011

Informationen dartber, wie die Konformitat mit den geltenden Rechtsvorschriften festgestellt oder geprift
wurde, sind den Abschnitten 5 und 8 zu entnehmen. Ggf. sind dort Prifungen delegiert, fur die der Verwender
verantwortlich ist.

3.1 Ubergangsvorschriften

In regelmaRigen Abstédnden werden Anpassungen an die Verordnung (EU) Nr. 10/2011 veroffentlicht. In den
Anpassungen sind in der Regel Fristen angegeben, bis zu denen Materialien und Gegenstande aus Kunststoff
in Verkehr gebracht werden durfen, wenn sie der vor Inkrafttreten der Anpassung gultigen Fassung entspre-
chen. Innerhalb dieser Ubergangsfristen bezieht sich diese Konformitatserklarung ebenfalls auf die vor Inkraft-
treten der Anpassung gultigen Fassung.

4 Kunststoffe

Wir bestatigen,

= dass die Kunststoffe, die vom Lebensmittel nicht durch eine funktionelle Barriere getrennt sind, aus-
schlielich unter Verwendung von Monomeren, anderen Ausgangsstoffen und Zusatzstoffen, die ge-
manR der Kunststoff-Verordnung zugelassen sind, hergestellt werden

= dass absichtlich in Kunststoffe eingebrachte Stoffe, die nicht in der Unionsliste aufgefihrt werden, den
einschlagigen Anforderungen der Rahmenverordnung gentgen und dass gemaf Artikel 19 der Kunst-
stoff-Verordnung eine Risikobewertung durchgefuhrt worden ist. Wurde im bisherigen Verlauf keine
Risikobewertung geman Artikel 19 der Kunststoff-Verordnung vorgenommen, so sind die identitat des
Stoffes sowie einschldgige Informationen zur Risikobewertung im Abschnitt 5 aufgefihrt
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= dass Reaktionszwischenprodukte, Abbau- oder Reaktionsprodukte in Kunststoffen mit den einschla-
gigen Anforderungen der Rahmenverordnung tibereinstimmen und dass geman Artikel 19 der Kunst-
stoff-Verordnung eine Risikobewertung durchgeftihrt worden ist. Wurde im bisherigen Vertauf keine
Risikobewertung gemaR Artikel 19 der Kunststoff-Verordnung vorgenommen, so sind die ldentitat des
Stoffes sowie einschlagige Informationen zur Risikobewertung im Abschnitt 5.3 aufgefuhrt

» dass das Lebensmittelkontaktmaterial den Gesamtmigrationsgrenzwert (OML) von 10 mg/dm? einhalt.
Nahere Angaben zu Simulanzien und Prifbedingungen sind dem Abschnitt 0 zu entnehmen

5 Stoffe mit Beschrankungen

Hiermit bestatigen wir, dass die in den nachfolgenden Abschnitten aufgefihrten Beschrankungen fur die im
Abschnitt 7 angegebene Verwendung bei allen Substanzen eingehalten werden, die als konform (X) ge-
kennzeichnet sind.

Fur alle Stoffe, die nicht als konform gekennzeichnet sind, oder bei einer abweichenden Verwendung muss
der Anwender des fertigen Gegenstands die Einhaltung der Grenzwerte bzw. des Artikels 19 der der Kunst-
stoff-Verordnung selbst sicherstellen.

Soweit das Material Bestandteile enthalt, die nicht in der Positivliste der Verordnung (EU) 10/2011 geregelt
sind (wie z.B. Lésungsmittel, Katalysatoren, etc.), entsprechen diese den fur diese Materialien und Gegen-
sténde geltenden nationalen Vorschriften.

5.1 Liste enthaltener Stoffe mit Beschrdnkungen und/oder Spezifikationen geméaR Ver-
ordnung (EU) Nr. 10/2011

. FCM- kon-
Bezeichnung des Stoffs Stoff-Nr. CAS-Nr. Grenzwert form

. 1,0 [mg/kg Lebensmittel]
Aluminium (Al) 0007429-90-5 (SML(T)) 3]
Vertrauliche Substanzen 2.272-10.215 und 2.271-10.210 X

Far die im Abschnitt 2 genannten Materialien und Gegenstande setzen wir Rohstoffe von unterschiedlichen
Lieferanten ein. Dadurch gibt es Abweichungen bei den im Abschnitt 5.1 aufgefthrten Stoffen, die in der
Liste komplett aufgefuhrt sind. Da die Ruckverfolgbarkeit jederzeit gegeben ist, geben wir ihnen auf Nach-
frage gerne bekannt, welche Stoffe in den an Sie gelieferten Produkten enthalten sind.

5.2  Allgemeine Beschrdnkungen fiir Materialien und Gegenstédnde aus Kunststoff gemaR
Anhang Il

Werden Stoffe eingesetzt, die im Anhang Il Absatz 1 der Kunststoff-Verordnung aufgefuihrt sind oder die pri-
mare aromatische Amine (paA) abgeben konnten, die im Absatz 2 genannt sind, werden diese ebenfalls im
Abschnitt 5.1 aufgelistet und sofern zutreffend mit konform (&) gekennzeichnet, wenn die Einhaltung der
Grenzwerte fur die im Abschnitt 7 angegebene Verwendung des Materials oder Gegenstands sichergestelit
ist.
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5.3 Verunreinigungen und Abbauprodukte (NIAS- non intentionally added substances)

Die Angabe von Verunreinigungen und Abbauprodukten (NIAS- non intentionally added substances) beruht
auf einem 10 ppb Screening mit Simulanz Ethanol 95 Vol.-%, Prifbedingungen 10 Tage bei 60°C, Messung

mittels GC/MS-FID

Substanz /

Mengenbereich nach Um-
rechnung mit O/V von max.
6,7dm?kg

Bewertung

Isoalkane (wahrscheinlich) /
11 bis 34 mg/kg Lebensmittel

Aliphatische gesattigte und ungesattigte Kohlenwasserstoffe (Ausnahmen 1-
Hexen, 1-Octen, 1-Decen, 1-Dodecen, 1-Tetradecen) sind in der Kunst-
stoffverordnung (EU) 10/2011 nicht gelistet, jedoch allgemein als Oligomere
von Polyolefinen (POSH- polyolfin oligomeric saturated hydrocarbons) als zu-
lassig angesehen. Die Migration von Kohlenwasserstoffen wird derzeit vom
Gesetzgeber bewertet und wir erwarten, dass ein geringerer Grenzwert als
der Gesamtmigrationsgrenzwert erlassen wird. Ob dieser dann auch Anwen-
dung fur Kunststoffoligomere finden wird, ist noch unklar.

Tris(2,4-di-tert-butylphenyl)
phosphat/
0,2 bis 1,5 mg/kg Lebensmittel

Tris(2,4-di-tert-butylphenyl)phosphat ist das Oxidationsprodukt von Tris(2,4-
di-tert-butylphenyl)phosphit, das ohne Grenzwert in der Verordnung (EU) Nr.
10/2011 gelistet ist. Phosphate werden in der Regel unkritischer angesehen
als Phosphite, da sie sich schon in einer héheren Oxidationsstufe befinden.

Fettsaureamid (wahrschein-
lich)/

1,6 bis 3,5 mg/kg Lebensmittel

(bei Uberlagerung mit Isoalka-
nen ein Messwert ca. 5,5)

(moglicherweise C14-C18-Al-
kanamid)

4,0 bis 5,5 mg/kg Lebensmittel
(moglicherweise Stearamid)

< 5 mg/kg Lebensmittel
(Alkanamide nicht zuzuordnen)

Bei den Fettsaureamiden handelt es sich um Verunreinigungen und/ oder Ab-
bauprodukte der eingesetzten Gleitmittel. Die Fettsdureamide konnten nicht
eindeutig identifiziert werden, lassen sich aber anhand der Retentionzeit, der
Massenspektren und Informationen des Gleitmittelherstellers Gber enthaltenen
Verunreinigungen zum Teil 2 gelisteter Stoffgruppen mit einem SML von 5
mg/kg Lebensmittel (C14-C18-Alkanamiden) bzw. ohne Grenzwert (Steara-
mid) zuordnen.

Die homologen Fettsdureamide werden in der Regel wie die gelisteten Fett-
saureamide vom Koérper metabolisiert, sodass hier die entsprechenden bewer-
teten Grenzwerte der gelisteten Stoffe adaptiert werden kdnnen. In der Union-
liste der Verordnung Nr. 10/2011 sind neben den am haufigsten eingesetzten
Gleitmitteln Erucamid (FCM 271) und Oleamid (FCM 335) auch die Gleitmittel
Behenamid (FCM 458), Stearamid (FCM 306), cis-11-Eicosenamid (FCM 589),
Ethylen-N-paimitamid-N'"-stearamid (FCM 486), N,N'-Ethylen-bis-palmitamid
(FCM 488), N,N'-Ethylen-bis-stearamid (FCM 250) und N,N'-Ethyien-bis-
oleamid (FCM 251) chne Grenzwert gelistet. Die Verbindungen Octadecyle-
rucamid (FCM 587), Oleylpalmitamid (FCM 622) sowie die Mischung von me-
thylverzweigten und linearen C14-C18-Alkanamiden, gewonnen aus Fettsau-
ren (FCM 1065) (mit Ausnahme von Stearamid (FCM 306)) sind mit einem
SML-Wert von 5 mg/kg Lebensmittel gelistet, welcher zur Beurteilung der Ver-
unreinigung herangezogen werden kann.




e

“~

7 FILTHAUS plastcs

Konformitatserklarung

erstellt: 13.08.2018
revidiert: 29.08.2018
von:; Stefan Filthaus
gedruckt: 05.09.2018
Datei: | Konformitatserklarung_Dosen

-wei}

6 Zusatzstoffe mit doppeltem Verwendungszweck

Bezeichnung des Stoffs StI:) (izflinh-lr CAS-Nr. E- oder FL- Nummer

Calciumcarbonat {(Kohlensaure, Salze) 21 0000471-34-1 E170

Titandioxid 610 0013463-67-7 E171

Aluminium (Al) 0007429-90-5 E173

Natriumbenzoat 0000532-32-1 E211

?e?ttsrglt?rzn Kalium- und Caiciumsailze von Speise- E4703

Mono- und Diglyceride von Speisefettsduren

(Monocarbonsauren, C2-C24, aliphatische, ge-

radkettige, aus natirlichen Fetten und Olen oder 9/10 E471

synthetische, und deren Mono-, Di- und Trigly-

cerinester)

Gchgrin-1-monostearat (Ester von Glycerin mit 53 0031566-31-1/ E471

Stearinsadure), Glycerol-1-monostearat 0000123-94-4

Calciumoxid 395 0001305-78-8 E529

Talkum 615 0014807-96-6 E553b

Calciumstearat (Calciumsalz der Stearinséure) 106 0001592-23-0 E572
7 Informationen zur endgiiltigen Verwendung

Verwendung als Verpackungsmaterial

Fiillgut alle Arten von Lebensmitteln

RefNr. LM-Kat. nach VO (EU) 10/2011 unterschiedliche

Abfilitemperatur [°C] Raumtemperatur

Wiérmebehandlung [°C / min] 70 °C < T s 100 °C, Dauer max. t = 120/2~(T-70)/10) min

Lagertemperatur [°C] Raumtemperatur

Haltbarkeit / Lagerzeit Langzeitlagerung

Zubereitung in der Verpackung
Oberflache/Volumen-Verhiltnis

nicht vorgesehen
max. 6,7 dm?/kg Lebensmittel
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8 Priifungen

In Einzelfsllen werden fir die Uberprifung der Konformitat strengere Prufbedingungen als die hier aufgefuhr-
ten bzw. Screeningverfahren entsprechend Anhang V der Kunststoffverordnung (EU) 10/2011 angewendet.

8.1 Gesamtmigration (GM)

Lebensmittelsimulanz/ Priifmedium Priifbedingungen | durchgefiihrt Bemerkung
(Zeit/Temperatur)

A (Ethanol 10 Vol.-%) OM2: 10d /40 °C

B (Essigsaure 3 Gew.-%) OM2: 10d /40 °C

Simulanz D2 OM2: 10d / 40 °C

Sofern technisch nicht méglich, Prufung mit
Ersatzsimulanzien:

- Ethanol 95 vol.-%, 10d/40°C
- Isooctane, 2d/20°C

8.2  Spezifische Migration

Lebensmittelsimulanz/ Priifmedium Priifbedingungen | durchgefiihrt Bemerkung
(Zeit/Temperatur)
A (Ethanol 10 Vol.-%) 10d /60 °C
B (Essigsaure 3 Gew.-%) 10d / 60 °C
D2 (Pflanzliches Ol) 10d / 60 °C
Sofern technisch nicht méglich, Prifung mit
Ersatzsimulanzien:
- Ethanol 95 vol.-%, 10d/60°C
- Isooctane, 10d/20°C

8.3 Sensorik

Die Geruchs- und Geschmacksabweichung geman DIN 10955 (Simulanz: stilles Wasser, Lagerung: mind.
22 +/-2 Stunden/ bei 23°C) unterschreitet die Note 2,5.

Da sich Lebensmittel in ihrer Zusammensetzung stark unterscheiden kénnen, weisen wir Sie darauf hin,
dass der Abpacker sicherstellen muss, dass die organoleptischen Eigenschaften des Lebensmittels durch
das fertige Material oder den Gegenstand nicht beeintrachtigt werden.

8.4  Farblissigkeit

Bei eingefarbten Kunststoffmaterialien ist keine Farblassigkeit gemaR BfR Kapitel IX, Teil B Il (Testflissigkei-
ten: dest. Wasser, 2% Essigsaure, 10% Ethanol, ErdnuRél) erkennbar.




< FILTHAUS piastics

o

erstellt:

revidiert:

von:

Konformititserklirung gecuck

9 Dokumentation

13.08.2018

29.08.2018

Stefan Filthaus

05.09.2018

- | Konformitatserklarung_Dosen

-weifl

Diese Konformitatserklarung beruht auf den Informationen, die fur die Prifung und Bewertung offengelegt
wurden, den durchgefiuihrten Prufungen oder Berechnungen, sowie den Konformitétserklarungen der Roh-

stofflieferanten.

Bericht Datum Titel

1519425/2 10.09.2015 Prufbericht, Dr. Graner & Partner GmbH
1519424/2 14.09.2015 Prufbericht, Dr. Graner & Partner GmbH
1535013 29.12.2015 Prufbericht, Dr. Graner & Partner GmbH
BA 20600-2 22.05.2018 Prufbericht, Innoform GmbH

BA 21965-1 29.08.2018 Prufbericht, Innoform GmbH

BA 21965-1 13.08.2018 Konformitatsstatus, Innoform GmbH

10 Weitere Rechtsvorschriften
Wir bestatigen, dass die im Abschnitt 2. aufgefuhrten Materialien und Gegenstande den relevanten Anforde-
rungen folgender Vorschriften (jeweils einschlieflich aller Ergédnzungen und in der zum Zeitpunkt der Ab-

gabe dieser Erklarung gultigen Fassung) erfilien:

Farbmittel bei eingefirbte Kunststoffe

= Europarat Resolution AP (89) 1 Uiber den Einsatz von Farbmittel in Kunststoffen in Kontakt mit Le-

bensmitteln

» BfR-Empfehlung IX. Farbmittel zum Einfarben von Kunststoffen und anderen Polymeren fur Bedarfs-

gegenstande

n5.0%7 .18

o

<

Ithaus plastics GmbH

er-Battenfeld-Str. 6, 58540 Meinerzhagen
354 77829-12 /I Fax 02354 77829-29

- Stefan Filthaus -

Datum

Unterschrift

———————




