Herstellererklirung fiir Ausriistungsteile mit Lebensmittelkontakt
Manufacturer's declaration for items of equipment that come into contact with food

Fur Materialien, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in
Kontakt zu kommen, ist ein Zertifikat erforderich, in dem die
Einhaltung der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 bestéatigt wird.
Die hier vorliegende Konformitatserkiarung soll sicherstellen,
dass ECOLAE Gber die erforderlichen Unterlagen der mit
Lebensmitteln in Berdhrung kommenden Materialien verfugt,
so dass fiir seine Kunden eine eigene Konformititserkldrung
ausgestellt werden kann.

Diese Herstellererklarung stellt einen wesentfichen Teil der
guliigen Verlrage zwischen und lhnen als Kunde dar.,

gewdhrieistet als Lieferant, dass:

*  Bei einem Zukaufteil jedes fertige Teil die relevanten und
geltenden Vorschriften fOr Materialien, die mit
Lebensmittein in Beriihrung kommen, erfiilit

*  Bei einem vom Kunden entworfenen Teil, das zur
Herstellung des Teils verwendete Rohmaterial die
relevanten und geitenden Vorschriften fiir Materialien, die
mit Lebensmitteln in Beriihrung kommen, erfilllt

e  Sich das Herstellungsverfahren nach der Guten
Herstellungspraxis (Good Manufacturing Practice GMP)
fiir Materialien, die mit Lebensmitteln in Berthrung
kommen, gemaB Verordnung (EG) Nr. 2023/20086 richtet

»  Samtliche fiir die Herstellung des Teils und des an den
Kunden gelieferten fertigen Teils verwendeten
Rohmaterialien gemaB Verordnung (EG) Nr. 1935/2004
nachvolizogen werden kdnnen, wobei es méglich sein
muss, die Verarbeitung des Materials in der Lieferkette
jeweils eine Ebene nach oben und nach unten
nachzuvollziehen

*  Untemehmensinterne Dokumente auf Anfrage durch die
zustandigen Behdrden oder durch den Kunden verfiigbar
sind. Die untemehmensintemen Dokumente zu den
verwendeten Materialien und dem fertigen Teil erfilllen,
wo erforderlich, die folgenden Mindestanforderungen:

o ldentitdt und Adresse des Lieferanten des mit Lebensmitteln in
Berlihrung kommenden Materiais.

o ldentitét und Adresse des Hersteliers des mit Lebensmitteln in
Berithrung kommenden Materials,

o Das Datum der Erklarung.

o Die Art der verwendeten Materiaiien.

o Es muss deutlich angegeben werden, welche Richtiinien,
Vorschriften oder Normen das Material erfiiit.

¢ Hinweise zu den Gebrauchsbedingungen bzw. -
einschrankungen des fertigen, mit Lebensmitteln in Beriihrung
kommenden Teils migsen festgelegt sein.

o Wird ein Migrationstest durchgefiiht, sind in den auf die
Analyse und die Ergebnisse bezogenen Informationen Daten
Zu den verwendeten Simulanzien oder Analysen der Arten von
Lebensmitteln, die Ergebnisse des Migrationstests und
spezifische Testbedingungen wie Zeit und Temperatur zu
nennen. Falls keine Migrationstests durchgefiihrt wurden,
muss deutlich angegeben werden, dass eine solche
Untersuchung an einem vorhergehenden Punkt in der
Lieferkette vorgenommen wurde.

o Bei Materialien aus Kunststoff und Materialien mit spezifischen
Einzelmafinahmen missen die verwendeten Chemikalien, wie
z. B. Monomere, Additive oder andere Stoffe, in der relevanten
Positiviiste der jeweiligen Richtlinie, Vorschrift oder Norm
aufgefiihrt sein.

o Bei Materialien ohne spezifische EinzelmaRnahmen (wie z. B.
Gummi) missen die verwendeten Chemikalien, z. B.
Monomere, Additive oder andere Stoffe, die Bestimmungen
der Dokumente zu ,Guten Herstellungspraktiken®, wie den
Grundsatzerklarungen des COE oder Dokumenten aus
anderen Landem, die den Richtlinien und Datenanforderungen
des deutschen BfR oder der UUS-amerikanischen FDA
entsprechen, erfilllen.

o Informationen zu Stoffen, die bestimmten Beschrinkungen
unterliegen.

o Die Dokumente sind dazu da, die Identifikation der Materialien,
Gegenstinde oder Stoffe zu erieichtern, fiir die sie ausgestellt
werden, und sind immer dann zu emeuem, wenn
Veranderungen im Herstellungsverfahren zu Anderungen der
Migration fiihren, oder aber, wenn neue Daten verflgbar sind.

For materials intended to come in contact with foodstuffs, a
certificate confirming their compliance with Regulation (EC)
No. 1935/2004 is required. The present declaration of
conformity is infended to guarantee that ECOlLAB has the
documents required for the materials corning into contact with
food, so that ECOLAB's clients can make out their own
declaration of conformity.

This manufacturer's declaration represents an essential part of
the contracts in force between ECOLAB and you as a suppfier.

quarantees as a supplier that:

® In the case of bought-in components, each finished
component meets the relevant and applicable regulations
for materials coming into contact with food

e Inthe case of components created by a customer, the raw
materials used for the manufacture of the component
meet the relevant and applicable regulations for materials
coming into contact with food

¢ The manufacluring process complies with the Good
Manufacturing Practice (GMP}) for materials coming info
confact with food, in accordance with Regulation
(EC} No. 2023/2006

* Al the raw materials used for the manufaciure of the
component and of the finished component delivered fo the
customer can be fraced in accordance with Regulation
{EC) No. 1935/2004, and it must be possible fo trace the
processing of the malerial one level upwards and
downwards in the supply chain

* Intermal corporate documents are available on request
from the responsible authorities or from the custormer.
The internal corporate documents relating fo the materials
used and the finished component meet the following
minimum requirements, where necessary:

o identity and address of the supplier of the material coming
into contact with food.

o idenlity and address of the manufacturer of the material
coming info contact with food.

o The dals of the declaration.

o The nature of the materials used.

o The direclives, reguiations or norms that the material
complies with must be clearly stated.

o Indications of the conditions of use or restrictions on the
finished component coming into contact with food must be
specified.

o If a migration test is performed, the data in the information
relating fo analysis and the results on the simulants used or
analyses of the fypes of food, the results of the migration test
and specific lest conditions such as time and temperature,
are fo be stated. If no migration tests were performed, it must
be clearly stated that such an investigation was made at &
preceding point in the supply chain.

o In the case of malerials made of plastic and materials with
specific individual measures, the chemicals used, e.g.
monomers, additives or other substances in the relevant
positive list of the respective Directive, reguiation or standard
must be listed.

o Inthe case of materials without specific individual measures
(e.g. rubber) the chemicals used, e.g. monomers, additives or
other substances, must comply with the provisions of the
documents on "Good Manufacturing Practice”, such as the
declarations of principles of the COE or documents from
other countries that corraspond with the directives and data
requirements of the German BIR or the U.S. FDA.

o Information about substances subject fo certain restrictions.

o The purpose of the documents is fo facilitate the identification
of the materials, objects or substances for which they are
made out, and they are to be renewed whenever changes in
the manufacturing process lead to changes in migration, or
whenever new data are available.
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Angaben zu den Verordnungen zu Materialien mit

Lebensmittelkontakt

Die relevante Rahmenverordnung (EG) Nr. 1935/2004 zu

Materialien, die mit Lebensmitteln in Beriihrung kommen,

umfassen u. a. die folgenden Bestimmungen/Richtlinien:

» Richtlinie 84/500/EWG des Rates Uber Keramikieile, die
mit Lebensmitteln in Beniihrung kommen, einschl.
Anderung der Richtlinie 2005/31/EG.

» Verordnung (EG) Nr. 1072011 Gber Kunststoffe und
Gegenstéinde, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln
in Beriihrung zu kommen

+ Verordnung (EG) Nr. 1895/2005 Giber die Beschrinkung
der Verwendung bestimmter Epoxyderivate

+ Richtiinie 78/142/EWG des Rates (ber Vinylchiorid-
Monomer enthaltende Materialien und Gegenstéinde

o Richtlinie 82/711/EWG einschl. Anderungen 93/8/EWG
und 97/48/EWG, Gber die Grundregein fiir die Ermittlung
der Migration und Richtlinie 85/672/EWG Uber die Liste
der Simulanslésemittel fiir die Migrationstests.

Information about the ordinances on materials that come

into contact with food

The relevant framework Regulation (EC) No. 19352004 on

matenials coming into confact with food includes the following

provisions/directives, amonyg other things:

e Directive 84/500/EEC of the Council on cerarnic articles
intended to come info contact with food, including
amendment to Direclive 2005/31/EC.

s  Regulation (EU) No 10/2011 of 14 January 2011 on plastic
materials and articles intended fo come into contact with
food

e  Regulation (EC) No. 1895/2005 on the restriction of the
use of cerfain epoxy derivatives

s Direclive 78/142/EEC of the Council on malerials and
ariicles which contain vinyl chioride monomer

+ Directive 82/711/EEC, including amendments fo 93/8/EEC
and 97/48/EEC, on the basic rules for fesfing migration
and Directive 85%572/EEC on the list of simulants fo be
used for testing migration.

Lieferantenidentifikation und bevoliméchtigter Vertreter
des Lieferanten:

Als Lieferant gewéhrleisten wir, dass das fertige Teil sowie das
verwendete Rohmaterial den oben beschriebenen

Supplier identification and the duly authorized agent of
the supplier:

As a supplier, we warrant that the finished component and the
raw materials used correspond with the requirements
described above and that the documents relating to the

Anforderungen entspricht und die auf das Material bezogenen
Dokumente auf Anfrage seitens der : igen Behiirde oder | material are available on request from the responsible
des Kunden verfiighar sind. ] authorities or from the customer.
Lieferant | Supplier:
Unterschrift / Signature

Name in Druckschrift
Name in block letters

Ecolab-Engineering GmbH

Raiffeisenstrafie 7
D-83313 Siegsdorf

Position im Unternehmen
Position in company

patum/pate /i 3. %0/13

Telefon (+49) 86 62 /610
Telefax (+49) 86 62 / 61 166

eMail: engineering-mailbox@ecolab.com
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Anhang A !/ Appendix A

PRODUKTBESCHREIBUNG/-BEZEI

CHNUNG:

PRODUCT DESCRIPTION/DESIGNATION:

L eitfahigkeits- und Temperaturtransmitter LMIT0S Geratenummer: 189201 bis 189210

Conductivity/Temperature -Transmitter LMIT09 item member: 189201 fill 189210
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