RSA DEKLARACJA DOPUSZCZENIA DO
KONTAKTU Z ZYWNOSCIA

LAMEMNTS
FILAMENT 3D PET-G Standard

data wydania: 30.06.2020
data aktualizacji: 18.12.2024

Nazwa: PET-G Standard
Nazwa handlowa; Filament PET-G Standard 1,75 mm

Niniejszy dokument potwierdza, ze biopolimer uzywany do produkc;ji filamentu PET-G Standard do
druku 3D, nadaje sie do zastosowan w kontakcie z zywnoscig w Unii Europejskiej (UE).

Wyzej wymieniony produkt jest zgodny z wymogami dotyczacymi materiatdw z tworzyw sztucznych
uzywanych do wyrobow lub czes$ci artykutéw przeznaczonych do kontaktu z zywnos$cig zgodnie
Z nastepujgcymi przepisami europejskimi:

- Rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika
2004 r. w sprawie materiatdbw i wyrobdw przeznaczonych do  kontaktu
z zywnoscig oraz uchylajgce dyrektywy 80/590 / EWG i 89/109 / EWG;

- Rozporzgdzenie Komisji (UE) nr 10/2011 do nowelizacji 2020/1245 z dnia 2 wrzes$nia 2020 roku;

- Rozporzadzenie (WE) nr 2023/2006 z dnia 22 grudnia 2006 r. w sprawie dobrej praktyki
produkcyjnej w odniesieniu do materiatdbw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu
z zywnos$cia;

- Zalecenia BfR dotyczace materiatdw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig dla XVII - Poli
(estry dioli kwasu tereftalowego);

- Holenderskie rozporzgdzenie w sprawie opakowan i artykutéw konsumpcyjnych, 20 grudnia 2016
roku.

Ponizsze monomery i/lub dodatki znajdujg sie¢ w unijnym wykazie dozwolonych monomerow,
innych substancji wyjsciowych, makroczgsteczek uzyskiwanych z fermentacji mikrobiologicznej,
dodatkéw oraz substanciji pomocniczych w produkcji polimeréw (ZALACZNIK | Rozporzadzenia
komisji (UE) nr 10/2011).

Monomer Nr ref. Limit Migracji Specyficznej [mg/kg]
Kwas tereftalowy 24910 7,5 wyrazone jako kwas tereftalowy
Glikol etylenowy égggg 30 wyrazone jako glikol etylenowy
. . 16390
2,2’-dimetylo-1,3-propanodiol 22437 0,05
Tréjtlenek antymonu 35760 0,04 wyrazone jako antymon

Substancje z ograniczeniami zgodnie z zatgcznikiem Il Rozporzadzenia Europejskiego 10/2011
(wraz ze zmianami):

Dodatek Numer CAS Limit Migracji Specyficznej [mg/kg]
Tetrahydrat octanu kobaltu 6147-53-1 0,05 wyrazone jako kobalt
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NIAS (substancje dodana w sposéb niezamierzony) wymienione w zatgczniku | do rozporzadzenia
(UE) nr 10/2011 (ze zmianami):

NIAS Nr ref. Limit Migracji Specyficznej [mg/kg]

Glikol dietylenowy* 13326
15760 30 wyrazone jako glikol etylenowy

47680
Aldehyd octowy? 10060 6 wyrazone jako aldehyd octowy

Testy migracji ogolnej przeprowadzono w zalecanych warunkach (10 dni, 40°C), stosujgc ptyny
modelowe zywnosci: etanol 50%, kwas octowy 3% i olej roslinny. Wyniki pokazujg, ze polimer
spetnia limity migracji wymagane przez prawodawstwo UE.

Testy migracji specyficznej byty przeprowadzone w 50°C przez 10 dni, z uzyciem ptynéw
modelowych zywnosci: etanolu 10%, etanolu 50%, kwasu octowego 3% i oleju roslinnego.

Stosunek powierzchni materiatu do kontaktu z zywnoscig do objetosci zastosowanej do okreslenia
zgodnosci materiatu lub wyrobu z tworzywa sztucznego do kontaktu z zywnoscig: 0,6 dm?/100 ml
ptynu modelowego imitujgcego zywnosé i 0,4 dm?/50 ml ptynu modelowego imitujgcego zywnosé.

Poniewaz wytwarzanie produktu koncowego przeznaczonego do kontaktu z zywnoscig nie jest
kontrolowane przez ROSA3D, firma nie udziela zadnych gwarancji, wyraznych ani dorozumianych
i nie przyjmuje zadnej odpowiedzialnosci w zwigzku z wykorzystaniem tych informacji. Ponadto
nasze poswiadczenie wiarygodnosci podlega warunkom okreslonym w fakturze lub innej umowie
lub dokumencie wysytkowym wydanym przez ROSA3D w odniesieniu do wszelkich ograniczen
odpowiedzialnosci.
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Z wyrazami szacunku,

1 obecny w materiale w wyniku ubocznej reakgji glikolu etylenowego podczas fazy estryfikaciji
2 obecny w materiale, ze wzgledu na nieunikniony produkt uboczny degradaciji PET-G, ktéry powstaje
podczas fazy stopionej polimeryzacji PET-G oraz podczas wyttaczania i/lub wtryskiwania
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