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Konformitatserklarung
flr Spiralsiebqualitaten aus PET/Polyethylenterephthalat, die fiir den Einsatz als

Lebensmittelbedarfsgegenstand vorgesehen sind und in der Anwendung mit Lebensmitteln
in Kontakt kommen

1. Erkldrung des Herstellers

Die Wirttembergische Spiralsiebfabrik GmbH, 73061 Ebersbach, erklart mit diesem
Dokument, dass ihre Produkte:

Spiralsiebe der L-Qualitat
die fir Anwendungen im Lebensmittelbereich vorgesehen sind, fir den Kontakt mit
Lebensmittel geeignet sind und den einschlédgigen gesetzlichen Vorschriften entsprechen.
2. Angewandte Rechtsvorschriften
Die Produkte entsprechen den Anforderungen der folgenden Vorschriften:

Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 (Artikel 3, 11, 15 und 17)

Verordnung (EU) Nr. 10/2011 (Kapitel II, IIT und V, inkl. Anderungen bis (EU)

2023/1442)

e Verordnung (EG) Nr. 2023/2006 (Gute Herstellungspraxis)
e Lebensmittel-, Bedarfsgegenstande- und Futtermittelgesetzbuch (LFGB), §§ 30 und 31

3. Materialbeschreibung
Die Spiralsiebe bestehen aus:

e PET-Monofilamenten (weiB3, griin, blau)
e Polyurethan (PUR) Randeinfassung

Far alle eingesetzten Materialien liegen Konformitatserklarungen der Vorlieferanten vor.

4, Kennzeichnung der Spiralsiebqualitiaten

Spiralsiebe, die als Lebensmittelkontaktmaterial vorgesehen sind, werden in der
Typenbezeichnung der Produkte durch die Buchstaben L%, nachfolgend auf die
Zahlenkombination der Spiralsieb-Type, gekennzeichnet.

Produktbeispiele fir Anwendungen im Lebensmittelbereich: 38000 FL blau, 43000 FL blau,
60000 L, 70000 L griin, 90000 L, 100000 L blau
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Verpackungen von Spiralsieben, die als Lebensmittelkontaktmaterial vorgesehen sind,
werden durch folgende Symbol als Aufkleber, Stempel o. A. gekennzeichnet:
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EG Verordnung 10/2011

5. FDA-Konformitat

Die eingesetzten PET-Materialien entsprechen den Anforderungen von 21 CFR § 177.1630.
Die verwendeten Polyurethan-Komponenten der Randeinfassung entsprechen basierend
auf Zusammensetzung, Rohstoffbewertung und Lieferantenerklarungen den relevanten
Anforderungen flr Beschichtungen und Polymermaterialien der anwendbaren Abschnitte

des 21 CFR.

Die Einhaltung der geltenden Extraktionsanforderungen wurde auf Basis vergleichender

Extraktionsbewertungen beurteilt.

6. Bisphenol A (BPA)

Die Produkte entsprechen den Anforderungen der Verordnung (EU) 2024/3190.

GemalB Lieferantenerklarungen, Rohstoffspezifikationen und internen Bewertungen ist
sichergestellt, dass die zur Produktion verwendeten Rohmaterialien kein Bisphenol A
(BPA) sowie strukturell verwandte Bisphenole enthalten.

7. Migration

7.1 Gesamtmigration (OML)

Die Gesamtmigration wurde gemaB Verordnung (EU) Nr. 10/2011 unter Verwendung

geeigneter Lebensmittelsimulanzien und Priifbedingungen bestimmt.

Ergebnis:

Die Gesamtmigration liegt unterhalb des Grenzwertes von 10 mg/dm?2.
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7.2 Spezifische Migration (SML)

Die spezifische Migration relevanter Stoffe wurde analytisch geprift.

Ergebnis:
Alle untersuchten Stoffe liegen unterhalb der jeweils geltenden spezifischen
Migrationsgrenzwerte (SML) gemaB Anhang I der Verordnung (EU) Nr. 10/2011.

. Relevante Stoffe mit Beschriankungen (kundenspezifische Ubersicht)

Die nachfolgende Tabelle enthalt eine reduzierte Auswahl relevanter Stoffe mit
spezifischen Migrationsgrenzwerten (SML) gemaB Anhang I der Verordnung (EU) Nr.
10/2011. Die Auswahl basiert auf eingesetzten Rohstoffen sowie bekannten potenziellen
Migranten.

GemaB den von unseren Lieferanten zur Verfigung gestellten Informationen, kénnen
folgenden Inhaltsstoffe mit Beschrankungen gemaB Annex I und Annex II enthalten sein:

Verbindung FCM- SML
Stoffnummer
Polyethylenglykol (EO=1-50); (C8-22) 799 SML(T) = 1,8 mg/kg
Ethylenglykol 227 SML(T) = 30 mg/kg
Isophththalséure 291 SML(T) = 5 mg/kg
Terephthalsdure 785 SML(T) = 7,5 mg/kg
1,4-Butandiol 254 SML = 5 mg/kg
Tetrahydrofuran 246 SML = 0,6 mg/kg
Acetaldehyd 128 SML = 6 mg/kg
Dimethylterephthalat 288 SML = 1 mg/kg
Kupfer 98 SML(T) = 5 mg/kg
Aluminium 21 SML = 1 mg/kg
Bewertung:

Die spezifische Migration dieser Stoffe liegt unterhalb der jeweiligen Grenzwerte.

9. Dual-Use Additive

L - PET Spiralsiebe kdénnen folgende DUAL-USE Additive enthalten, die gleichzeitig durch die
Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 als Lebensmittelzusatzstoffe oder durch die Verordnung
(EG) Nr. 1334/2008 als Aromen zugelassen sind:

Verbindung E-Nummer FCM-Stoffnummer
Polydimethylsiloxan E 900 575
Montansdure und Ester E912 67
Siliziumdioxid E 551 504

10. NIAS (Non-Intentionally Added Substances)

Nicht absichtlich zugesetzte Stoffe (NIAS) wurden mittels Screening-Verfahren

identifiziert.

Die Bewertung erfolgte gemaB Artikel 19 der Verordnung (EU) Nr. 10/2011. Die
identifizierten Substanzen wurden toxikologisch bewertet und als unbedenklich

eingestuft.
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Einsatzbedingungen

GemaB den durchgefiihrten Prifungen ist das Produkt fiir die Arten von Lebensmittel
geeignet, die durch die Simulanzien reprasentiert werden (A, B und D2).

Maximale Einsatzbedingungen:

e Temperatur: bis 100 °C
e Kontaktzeit: bis zu 2 Stunden

Die durchgefiihrten Prifungen umfassen Worst-Case-Bedingungen.

Verhaltnis Oberflache zu Volumen
Verhaltnis: Kontaktflache-Spiralsieb zu Volumen-Lebensmittel:
6 dm2/L (unverbindliche Angabe, da Anwendung nicht voraussehbar und Konsistenz des

Lebensmittels - fest oder flissig — unbekannt). Abweichende reale Kontaktverhaltnisse
in der praktischen Anwendung sind vom Anwender zu bericksichtigen.

Funktionelle Barriere

L - PET Spiralsiebe besitzen keine funktionelle Barriere. Eine solche ist aufgrund des
Materialaufbaus nicht erforderlich.

Riickverfolgbarkeit und GMP

Die Herstellung erfolgt gemaB Verordnung (EG) Nr. 2023/2006. Alle eingesetzten
Materialien und Produktionsprozesse sind dokumentiert und riickverfolgbar.

Einschrankungen und Verantwortung des Anwenders

Die Eignung fiir eine konkrete Anwendung ist durch den Verwender unter
Berlicksichtigung der tatsachlichen Einsatzbedingungen zu prifen.

Erganzende Dokumentation

Detaillierte Priifergebnisse, vollstandige Stofflisten sowie analytische Daten (inkl. NIAS-
Screening) sind Bestandteil der technischen Dokumentation und kénnen auf Anfrage
zur Verfligung gestellt werden.

Giiltigkeit

Diese Konformitatserklarung gilt flir alle Spiralsiebe der L-Qualitat gemaBi
Kennzeichnung.

Sie basiert auf vorliegenden Prifberichten und Lieferantenerklarungen.

V12 / Apr 2026 OM Seite 4 von 7

Waiirttembergische Spiralsiebfabrik GmbH
Hans-Zinser.Str.1
D 73061 Ebersbach
St.-Nr. 63082/00635
Ust. —Id. —Nr. DE 272 409 704



‘ solution in spirals

Wirttembergische
€ _ Spiralsiebfabrik GmbH

Annex A - Gesamtmigration / Priifbedingungen und Simulanzien

Die Konformitatsbewertung basiert auf Migrationsprifungen unter Verwendung folgender
Lebensmittelsimulanzien und Prifbedingungen gemaBi Verordnung (EU) Nr. 10/2011:

Test Losungsmittel | Simulanzien Bedingungen Zweck
A 3% Essigsaure B 2 Stunden Rulckfluss- | Extrembedingungen
10Vol% Ethanol A temperatur (OM5) Saurekontakt
B 95 Vol% Ethanol anstelle D2 2 Stunden Rulckfluss- Wasserhaltige
temperatur (OM5) Lebensmittel
C Isooctan anstelle D2 4 d/ 60°C Fettige Lebensmittel

Prifmodus: Vollstandiges Eintauchen, wiederholter Kontakt: Mehrfachpriifung derselben
Probe mit frischem Simulanzien

Spezifische Migration

Prifsimulanzien und Prufbedingungen fiir spezifischen Migration:

Test Losungsmittel Simulanz Bedingungen Zweck
D 95 Vol% Ethanol anstelle D2 6 h/ 60 °C Fettige Lebensmittel
E Pflanzendl D2 1h/121°C Fettige Lebensmittel

Prifmodus: Vollstandiges Eintauchen

Bewertung:
Die Prifbedingungen decken die vorgesehenen Einsatzbedingungen ab und stellen eine
konservative (sichere) Bewertung dar.

Annex B - Referenzierte Priifberichte und Dokumente
Die vorliegende Konformitatserklarung basiert auf folgenden technischen Unterlagen:

ISEGA Untersuchungsbericht Nr.: 16749/7-11
Zugehoérige Unbedenklichkeitserklarung: 59947 U 23
Lieferantenerklarungen zu PET-Monofilamenten
Lieferantenerklarungen zur PUR-Randeinfassung
Rohstoffspezifikationen und Sicherheitsdatenblatter
Interne Bewertungen (NIAS, BPA, FDA)

Hinweis: Die vollstandigen Prifberichte, analytischen Rohdaten sowie detaillierte
Stofflisten (inkl. NIAS-Screening) sind Bestandteil der technischen
Dokumentation und kénnen auf Anfrage zur Verfligung gestellt werden.
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Annex C - Begriffsdefinitionen

OML (Overall Migration Limit):  Gesamtmigrationsgrenzwert von 10 mg/dm2 fir
Kunststoffmaterialien.

SML (Specific Migration Limit):  Spezifischer Grenzwert fiir einzelne Stoffe geman
Anhang I der Verordnung (EU) Nr. 10/2011.

NIAS: Nicht absichtlich zugesetzte Stoffe, die z. B. als
Nebenprodukte oder Abbauprodukte entstehen kénnen.

Dual-Use Additive: Stoffe, die sowohl als Lebensmittelzusatzstoffe als auch
als Bestandteile von Lebensmittelkontaktmaterialien
zugelassen sind.

Annex D - NIAS-Bewertungsstrategie (toxikologisch)

Die Bewertung nicht absichtlich zugesetzter Stoffe (NIAS) erfolgt gemaB Artikel 19 der
Verordnung (EU) Nr. 10/2011 sowie unter Berlicksichtigung anerkannter Leitlinien (z. B.
EFSA, JRC).

Vorgehensweise:

e Screening mittels geeigneter analytischer Verfahren (z. B. GC-MS, LC-MS)

e Identifizierung relevanter Substanzen (soweit analytisch mdglich)

e Abschatzung der Exposition basierend auf Migrationsdaten bzw. Worst-Case-
Ansdatzen

Bewertungskriterien:

e Anwendung des TTC-Konzepts (Threshold of Toxicological Concern)
e Berlicksichtigung verfligbarer toxikologischer Daten
e Ausschluss von CMR-Stoffen (sofern relevant)

Ergebnis:

Die identifizierten NIAS wurden bewertet und stellen unter den vorgesehenen
Einsatzbedingungen kein gesundheitliches Risiko dar.

Hinweis:

Die detaillierten analytischen Ergebnisse und Bewertungen sind Bestandteil der technischen
Dokumentation und werden auf Anfrage bereitgestellt.
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Annex E - FDA Compliance Statement (USA)

Die eingesetzten Materialien erflillen die Anforderungen der relevanten Vorschriften des
Code of Federal Regulations (CFR), Title 21:

e 21 CFR § 177.1630 - Polyethylenterephthalat (PET)

e 21 CFR § 175.300 - Harzbeschichtungen (sofern anwendbar auf PUR-Komponenten)
Bewertung:
Die Konformitat wurde auf Basis von Lieferantenerklarungen, Rohstoffspezifikationen sowie
vergleichenden Extraktionsbewertungen beurteilt.
Hinweis:

Eine eigenstdndige Migrationstestung gemaB FDA-Vorgaben wurde nicht in allen Féllen
durchgeflihrt; die Bewertung erfolgt gemaB ,compliance by composition™ und ,compliance
by comparison®.

Die Produkte sind somit fiir den indirekten Kontakt mit Lebensmitteln gemaBi den
genannten Vorschriften geeignet.

Annex F - Anderungsmanagement und Versionskontrolle
Diese Konformitatserkldrung unterliegt einem dokumentierten Anderungsmanagement.

Versionierung:

e Version: Apr 2026

e Ersetzt alle vorherigen Versionen
Anderungsgriinde (typisch):

e Anderungen in Rohstoffen oder Lieferanten

e Anpassungen regulatorischer Anforderungen

e Aktualisierung von Prifberichten oder Bewertungen
Uberpriifung:

Die Konformitatserklarung wird regelmaBig sowie anlassbezogen lberprift.

Die vorliegenden Konformitatserklarung basiert auf die Unbedenklichkeitserklarung
59947 U 23 /ISEGA und dem zugehdrigen Untersuchungsbericht / Auftrag Nr.: 16749/7-11

Diese Information ist elektronisch erstellt und gilt ohne Unterschrift
Wiirttembergische Spiralsiebfabrik GmbH
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