
 

 

KAROLEE POLYURETHAAN ZEEFREINIGINGSBALLEN 
USA EN EU NALEVING VAN DE FDA 

REGELGEVING 
 

VOOR WIE HET AANGAAT 
 
Onderwerp 
Basis materiaal in overeenstemming met FDA-regelgeving: 21 CFR 177.1680 voor herhaaldelijk 
contact met droge voedingsmiddelen en FDA 21 CFR 177.2600 voor herhaaldelijk contact met droge, 
vochtige en vettige voedingsmiddelen conform regelgeving (EU) No. 10/2011 en goede manier van 
produceren conform GPM (= Good Manufacturing Practise) voor materialen en artikelen die in contact 
komen met voedsel in verband met commissieverordening (EU) No. 2023/2006. 
 

PRODUCTOMSCHRIJVING 
 
Handelsnaam 
Karolee Polyball zeefreinigingsballen. 
 
Omschrijving 
Cirkelvormige bollen variërend in diameter van Ø 13 mm tot Ø 50 mm, wit doorschijnend. 

 
Materiaal 
Thermoset Polyurethaan Elastomeer 80° Shore A. 
 
Verklaring van overeenstemming 

01 | Muller Beltex BV verklaart dat de grondstoffen of monomeren die worden gebruikt bij het 
vormen van deze prepolymeren op de lijst van goedgekeurde en geautoriseerde monomeren 
staan en de molecuul drempel van 1,000 dalton overschrijden voor stoffen die typisch in het 
lichaam kunnen worden geabsorbeerd en derhalve voldoen aan de voorschriften  
CFR 177.1680, FDA 21 CFR 177.2600 en (EU) No. 10/2011. 

02 | Muller Beltex BV verklaart een goede manier van produceren voor materialen en voorwerpen 
bestemd om in contact te komen met levensmiddelen met betrekking tot 
commissieverordening (EU) No. 2023/2006. Onze leverancier is een ISO 9001 gecertificeerd 
bedrijf. Daarom is het rederlijkerwijs aanneembaar dat zij aan alle GMP (=Good Manufacturing 
Practice) criteria voldoen. 
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