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Konformitdtserklédrung fiir UNiTWIST® Roll-on Verschliisse UT18
Art.-Nr. 1002500 und 1002598

UNiTWIST Dokumenten Nummer:
501

Aktuelle Version:
Auflage 2 Erstellt am: 1.12.2020
Mit Erscheinen dieser Version verlieren alle vorigen Versionen ihre Gliltigkeit.

Kennzeichnung von Anderungen:
Anderungen gegeniiber der vorherigen Version werden gekennzeichnet durch gelben Texthintergrund.

Bezeichnung des Produkts und des Unternehmens

Produktidentifikator, Bezeichnung

Diese Spezifikation gilt fur:

UNITWIST® Roll-On Verschliisse UT18 (Gewinde 18mm), bestehend aus Glaskugel, Kunststoff Einsatz, gerundeter
Schraubkappe (Art.-Nr. 1002500 und 1002598).

Einzelheiten zum Lieferanten, der die Konformitatserklarung bereitstellt
UNIiTWIST LTD

207 Regent Street

London W1B 3HH
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Tel: +44 20-3000-6980
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Verwendung des Produkts

Einsatz des Produktes

Uber den Einsatz des Lieferproduktes entscheidet der Kiufer eigenverantwortlich. Da die Anwendung dieses Produktes
ausserhalb unseres Einflussbereichs liegt, muss der Kaufer durch eigene Priifung die Eignung unseres Produktes fiir seinen
ausgewadhlten spezifischen Anwendungsbereich sicherstellen.

Relevante identifizierte Verwendungen, von denen abgeraten wird
Gehort nicht in die Hande von Kindern, sofern nicht durch Erwachsene beaufsichtigt.

Notruf

Notrufnummern
Notrufnummer des Lieferanten: +44 20-3000-6980

Konformitatserklarung
Lebensmittelrechtliche Unbedenklichkeitsbescheinigung

UNITWIST® Roll-On Verschliisse UT18 sind grundsatzlich fir den Gebrauch mit wassrigen, alkoholischen und 6ligen
Lebensmitteln geeignet. Sie entsprechen in Eignung und Zusammensetzung im Hinblick auf Lebensmittelkontakt den
einschlagigen aktuellen Vorschriften.

Sie sind konform zu:

Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 2004 tGiber Materialien und
Gegenstadnde, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berlihrung zu kommen.

Verordnung (EG) Nr. 1895/2005 der Kommission vom 18. November 2005 tiber die Beschrankung der Verwendung
bestimmter Epoxyderivate in Materialien und Gegenstdnden, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu
kommen.

Verordnung (EG) Nr. 2023/2006 der Kommission vom 22. Dezember 2006 (iber gute Herstellungspraxis fiir Materialien
und Gegenstande, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen.
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Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung,
Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Europaischen
Chemikalienagentur, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des
Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission, der Richtlinie 76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien
91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG und 2000/21/EG der Kommission.

In den Produkten sind keine Substanzen gemass Annex XIV (SVHC) tiber 0.1% enthalten.

VERORDNUNG (EU) Nr.10/2011 der Kommission vom 14.Januar 2011 tber Materialien und Gegenstande aus Kunststoff,
die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berlihrung zu kommen.

Verordnung (EU) 2018/213 der Kommission vom 12. Februar 2018 (ber die Verwendung von Bisphenol A in Lacken und
Beschichtungen, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen, und zur Anderung der Verordnung
(EU) Nr. 10/2011 hinsichtlich der Verwendung dieses Stoffes in Lebensmittelkontaktmaterialien aus Kunststoff.

Ruickverfolgbarkeit

Gesetzliche Grundlagen, Verordnungen, Richtlinien:
Verordnung (EG) Nr. 178/2002

Umsetzung:

Wir bestatigen, dass die in dieser Erklarung bezeichneten Produkte durch alle Produktions-, Verarbeitungs- und
Vertriebsstufen verfolgt werden kénnen. Dies wird dadurch gewahrleistet, dass auf jeder Stufe der
Herstellungskette zumindest der unmittelbare Vorlieferant und der unmittelbare Abnehmer bekannt und erfasst
sind. Weiterhin wird jedes Produktionslos auf den Umverpackungen mittels eindeutiger Etikettierung dokumentiert.

GMP Verordnung

Gesetzliche Grundlagen, Verordnungen, Richtlinien:
Verordnung (EG) Nr. 2023/2006

Umsetzung:

Wir bestatigen, dass die die in dieser Erklarung bezeichneten Produkte entsprechend der GMP-Verordnung Gber
gute Herstellungspraxis fur Materialien und Gegenstande, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung
zu kommen, gefertigt werden.
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HACCP Erklarung

Gesetzliche Grundlagen, Verordnungen, Richtlinien:
Lebensmittel- und Futtermittelgesetz (LFGB)
Lebensmittelhygiene-Verordnung (LMHV)

Verordnung (EG) Nr. 852/2004

Umsetzung:

Wir bestatigen, ein auf die in dieser Erklarung bezeichneten Produkte abgestimmtes HACCP- System nach den
Grundsatzen der oben genannten Richtlinien und Verordnungen implementiert zu haben. Das durch die
Verordnung (EG) Nr. 852/2004 geforderte HACCP Konzept (Hazard Analysis and Critical Control Points - System
zur Risikoanalyse und zur Uberwachung kritischer Punkte) ist Bestandteil der betrieblichen Qualitatssicherung.

REACH Verordnung

Gesetzliche Grundlagen, Verordnungen, Richtlinien:

Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 zur
Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACHVerordnung), gedndert durch
die Verordnung (EG) Nr. 987/2008 der Kommission vom 08.10.2008

Umsetzung:

Wir bestatigen, dass die Rohstoffe, die fur die in dieser Erklarung bezeichneten Produkte verwendet werden, den
Anforderungen der REACH-Verordnung entsprechen. Fir die in dieser Erklarung bezeichneten Produkte gilt, dass
ihre Funktion in erster Linie durch Formgebung, Gestalt sowie Oberflache und nicht durch ihre chemische
Zusammensetzung bestimmt wird. Eine Registrierungspflicht fir die in dieser Erklarung bezeichneten Produkte
besteht nicht.

Beschaffenheit und Aufstellung verwendeter Materialien

Aufstellung der Materialien:

Glaskugel: Glas
Kunststoff Einsatz: PE
Gerundete Schraubkappe: PP
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Zeichnungen, Bildmaterial

Zeichnung der Verschlussteile
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Weitere Informationen
Webseite
www.unitwist.co.uk
Weitere Dokumente
Broschiire F20 ,,UNiTWIST® - Apothekenflaschen. 12seitiges Faltblatt, 10x21cm“
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Verpflichtung zur Abgabe einer Konformitatserklarung

Gesetzliche Grundlagen, Verordnungen, Richtlinien:
Verordnung (EG) Nr. 1935/2004

Erlduterung dazu:

Laut vorgenannter VO besteht laut Artikel 16 nur eine Verpflichtung zur Abgabe von Konformitatserklarungen,
wenn dies als spezifische Einzelmassnahme vorgegeben ist oder es sich um Lebensmittelbedarfsgegenstande aus
Kunststoff, Keramik sowie aus regenerierter Cellulose handelt. Zusatzlich ergibt sich eine Verpflichtung zur Abgabe
laut europaischer Verordnung zur Beschrankung bestimmter Epoxyderivate.

Fir Lebensmittelbedarfsgegenstande sowie auch Lebensmittelverpackungen aus anderen Materialien wie

z.B. Glas, Stahl, Aluminium gibt es keine Verpflichtung zur Abgabe von Konformitatserklarungen. Hier gelten allein
die allgemeinen Beschaffenheitsanforderungen der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004, wie z.B. die Forderung

nach GMP, der Inertheit und Ruckverfolgbarkeit.

Kontakt Bezug

Webseite:
www.unitwist.ch
www.unitwist.eu

UNITWIST LTD
207 Regent Street
London W1B 3HH

Tel: +44 20-3000-6980
mail@unitwist.co.uk
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Lara Ilvanescu, QM
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