Lebensmittelrechtliche Ausgabedatum:

GEBRESHE"MEH Lieferantenerklarung filr 14.07.2015

Gerresheimer Lohr GmbH Verpackungsmaterialbestandteile

1. Lebensmittelrechtliche Unbedenklichkeitsbescheinigung

Gesetzliche Grundlagen, Verordnungen und Richtlinien:

o Neufassung des Lebensmittel-, Bedarfsgegenstdnde- und Futtermittelgesetzbuch —
LFGB vom 03. Juni 2013 (BGBI. | S. 1426), das zuletzt durch Arfikel 2 Absaiz 33 u. Ar-
likel 4 Absalz 20 des Geselztes vom 7. August 2013 (BGBI. 1 S. 3154) geédndert wor-
den ist. § 30 LFGB; Verbote zum Schutz der Gesundheit § 31 Absatz 1 LFGB; Uber-
gang von Stoffen auf Lebensmittel

Das Lebensmiltelrecht und das Futtermittelrecht wurden im September 2005 grundsétzlich neu
geregelt. Mit Wirkung zum 7. September 2005 wurde durch das Gesetz zur Neuordnung des Le-
bens- und Futtermittelrechts das Lebensmittel-, Bedarfsgegensténde und Fultermittelgesetzbuch
(Lebensmittel- und Futtermitteigesetzbuch - LFGB) erlassen.

Wir bestétigen, dass von den von uns gefertigten Glasverpackungen unter Giblichen oder vorher-
sehbaren Verwendungsbedingungen keine gesundheitlich gefdhrdenden, geruchlich, geschmack-
lich und optisch beeinflussenden Stoffe im Sinne der genannten gesetzlichen Regelungen in das
Fuligut ibergehen.

2. HACCP-Erklarung

Gesetzliche Grundlagen, Verordnungen und Richtlinien:

e Verordnung (EG) Nr. 852/2004 vom 29. April 2004,

o [ebensmittelhygiene-Verordnung (LMHV) vom 8. August 2007 (BGBI. | S. 1816, 1817),
die zuletzt durch den Artikel 1 der Verordnung vom 14. Juli 2010 (BGBI. | S. 929) geédn-
dert worden ist.-

» Neufassung des Lebensmittel-, Bedarfsgegensténde- und Futtermittelgesetzbuch — LFGB
vom 03. Juni 2013 (BGBI. | S. 1426),

Das durch die EG-Lebensmittelhygiene-Verordnung (852/2004/EG) geforderte HACCP-Konzept
(Hazard Analysis and Critical Control Points = System zur Risikocanalyse und zur Uberwachung
kritischer Punkte) ist Bestandteil der betrieblichen Qualitétssicherung in der Lebensmittelindustrie
geworden.

Da Verpackungen einen hohen Stellenwert bei der Sicherung einer aus gesundheitlicher Sicht
unbedenklichen Lebensmittelproduktion besitzen, diirfen sie keinen Ausgangspunkt von Gesund-
heitsgefahrdungen darstellen. Die Verpackung stellt vielmehr einen Schutz der in sie abgefiiliten
Lebensmittel dar.

Als wichtiger Zulieferer von qualitativ hochwertigen Verpackungen fir die Lebensmittelindustrie,
wurde ein auf die Produktion abgestimmtes HACCP-System der Behalterglasindustrie nach den
Grundsatzen der oben genannten Richtlinien und Verordnungen im Herstellungsprozess imple-
mentiert.
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3. Gute Herstellungspraxis (GMP-Verordnung)
Gesetzliche Grundlagen, Verordnungen, Richtlinien und Normen:

e Verordnung (EG} Nr. 2023/2006 vom 22.12.2006 iiber gute Herstellungspraxis fiir Materia-
lien und Gegensténde, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kom-
men

o DIN EN ISO 15378:2012-02; Primérpackmittel fiir Arzneimittel - Besondere Anforderungen
fiir die Anwendung von ISO 9001:2008 entsprechend der Guten Herstellungspraxis (GMP)
(ISO 15378:2011)

Wir bestatigen, dass die von uns gefertigten Glasverpackungen entsprechend der o. g. GMP-
Verordnung Uber gute Herstellungspraxis fir Materialien und Gegenstédnde, die dazu bestimmt
sind, mit Lebensmitteln in Berihrung zu kommen, gefertigt werden. Wir verweisen hier insbeson-
dere auf die Artikel 5 (Qualitatssicherungssystem), Artikel 6 (Qualitatskontrollsystem) und Artikel 7
{Dokumentation).

4. Ubergang von Stoffen auf Lebensmittel

Gesetzliche Grundlagen, Verordnungen,Richtlinien und Normen:

e Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 vom 27. Okitober 2004 (iber Materialien und Gegenstédn-
de, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen
Ph. Eur. 3.2.1. und USP <660> Glasbehélinisse zur pharmazeutischen Verwendung
DIN I1SO 719 Stand 1989-12; Wasserbestdndigkeit von Glasgrief8 bei 98 °C, Priifverfahren
und Klasseneinteilung

» [SO 4802-2 Stand 2010-01; Wasserbesténdigkeit der inneren Oberfliche von Glasbehiil-
tern; Bestimmung nach der Titrationsmethode und KlasseneinteilungPriifung auf die speki-
rale Durchiissigkeit (Transmission) von Glasbehéltnissen
entsprechend DAB, Ph. Eur., USP

Durch Priifung der hydrolytischen Resistenz der Behaéltnisinnenflé&che oder des gepulverten Gla-
ses gegenliber Wasser gemal Ph. Eur., DAB und USP wird die hydrolytische Klasse Typ 3 von
Natron-Kalk-Silikatglas bestatigt.

GemadR der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 bestétigen wir, dass unsere Glasverpackungen unter
normalen oder vorhersehbaren Verwendungsbedingungen keine Bestandteile in einer Menge ab-

geben, die geeignet sind,
» die menschliche Gesundheit zu gefdhrden oder

» eine unvertretbare Veranderung der Zusammensetzung cder
»> eine Beeintrachtigung der organoleptischen Eigenschaften der Lebensmittel

herbeizuftihren.
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5. Schwermetallgrenzwerte fiir Verpackungen aus Glas

Gesetzliche Grundlagen, Verordnungen und Richtlinien:

e Europdische Verpackungsrichtlinie 94/62/EG vom 20.12.1994, Artikel 11; in Verbindung
mit Entscheidung der EU-Kommission 2001/171/EG vom 19.02.2001 und der EU-
Kommission 2006/340/EG vom 08.05.2006

¢ Verpackungsverordnung vom 21. Aug 1998 (BGBI. | 8. 2379), die zuletzt durch Artikel 5
Absalz 19 des Gesetztes vom 24. Februar 2012 (BGBI. | S. 212) ge&ndert worden ist.
2008

e Ph. Eur. 2.2.23 Priifung auf Arsen (AAS) und USP <233>

Wir bestétigen, dass die von uns gelieferten Glasbehdlter den o. a. Vorschriften betreffend den
geforderten Grenzwerten fiir Schwermetalle (Blei, Cadmium, Quecksilber, Chrom VI, Chromoxid
und Arsen} entsprechen.

6. Riickverfolgbarkeit
Gesetzliche Grundlagen, Verordnungen und Richtlinien:
e Verordnung (EG) Nr. 1935/2004, Artikel 17, vom 27. Oktober 2004

Die Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 fordert u.a. die Sicherstellung der Rickverfolgharkeit von
Materialien und Gegenstanden, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kom-
men, um Kontrollen, den Rickruf fehlerhafter Produkte, die Unterrichtung der Verbraucher und die
Festlegung der Haftung zu erleichtern.

Die Unternehmer miissen unter gebiihrender Berilicksichtigung der technologischen Machbarkeit
Uber Systeme und Verfahren verfiigen, mit denen ermittelt werden kann, von welchem Unterneh-
men und an welches Unternehmen die unter diese Verordnung und die dazugehérigen Durchfiih-
rungsbestimmungen fallenden Materialien oder Gegensténde sowie gegebenenfalls die flir deren
Herstellung verwendeten Stoffe oder Erzeugnisse bezogen beziehungsweise geliefert wurden.

Wir bestétigen, dass wir mit den auf der Palettenfahne aufgebrachten informationen die Forde-
rung na nach Rickverfolgbarkeit von Materialien und Gegensténden, die dazu bestimmt sind mit
Lebensmitteln in Berlihrung zukommen, gem&R Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 sicherstellen
kdnnen.
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7. Erkldrung zur REACH-Verordnung

Gesetzliche Grundlagen, Verordnungen und Richtlinien:
o Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Européischen Parlaments und des Rates vom 18.
Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrénkung chemischer
Stoffe (REACH-Verordnung) gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 987/2008 der Kom-
mission vom 08.10.2008 betreffend der Anhédnge IV und V der Verordnung (EG) Nr.
1907/2006 '

Die Produkte der Glasindustrie (z. B. Behéltnisse aus Glas zu Verpackungszwecken) sind Er-
zeugnisse im Sinne der REACH-Verordnung, denn ihre Funktion wird in erster Linie durch Form,
Gestalt und Oberflache, nicht durch die chemische Zusammensetzung bestimmt. Eine Registrie-
rungspflicht nach der REACH-Verordnung besteht fur diese Erzeugnisse nicht.

Auf der Lieferantenseite haben wir sichergestellt, dass alle fir die Glasherstellung notwendigen
Rohstoffe den Anforderungen der REACH-Verordnung entsprechen, insbesondere also ggf. eine
{Vor-) Registrierung erfoigte.

8. Leitfaden fiir den Konformitdtsnachweis (siehe Standardblatt T 115)

Gesetzliche Grundlagen, Verordnungen und Richtlinien:

o Europdische Verpackungsrichtiinie 94/62/EG, Artikel 11, vom 20.12.1994; in Verbindung
mit Enischeidung der EU-Kommission 2001/171/EG vom 19.02.2001 und der EU-
Kommission 2006/340/EG vom 08.05.2006

s Européische Normenreihe DIN EN 13427 ff. Stand 2004-10

Wir bestéatigen, dass bei der Fertigung sowie der Kontrolle unserer Produkte die im Leitfaden flr
den Konformitstsnachweis, unter Zugrundelegung der vorstehenden Verordnungen, erwahnten
Verpackungsanforderungen, Konformitatspflichten und Konformitédtsverfahren angewandt werden.

K %{i ¥ *‘i 'w'*ﬁ'
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To whom it may concern Directors:

Bruno Buerkel (Chalrman)
Andreas Kohf

Registered Seat: Lohr am Main
Local Court Wuerzburg HRB 575

Katharina Kalka
Head of Quality Assurance

Telephone +49 9352 504-220

Telefax +49 9352 504-105

E-mail k. kalka@gerrashalmer.com
Internet www.gerreshaimer.com

June 18, 2015

Glass Specification Gerresheimer Lohr GmbH

We herewith confirm that our amber and flint glass containers Type Il comply with the current European
Pharmacopoeia (EP), the United States Pharmacopoeia (USP) and the Japonica (JP).

Average composition of our amber glass and flint glass type lil:

Average values of the oxlde concentration [mass% res. ppm]
Elementary oxides Flint Glass Uncertainity of Amber Glass Uncertainity of
measurement measurement
Si0, 71,59 +0,2 71,14 +0,2
Al:Oa 1.50 + 0,03 1,88 +0,04
BaO 0,05 + 0,01 0,05 +0,01
Ca0 10,61 +0,21 10,62 +0,21
Crz0; 0,002 + 0,001 0,05 0,01
Fe,0, 0,05 + 0,003 0,35 +0,02
K0 0,96 + 0,02 0,95 £0,02
MgO 2,45 + 0,05 2,24 + 0,04
MnO 0,004 + 0,001 0,02 + 0,01
Na:0O 12,01 +0,24 12,26 + 0,25
P20s 0,02 + 0,01 0,01 +0,01
850, 0,14 x 0,01 0,01 + 0,001
Sro 0,02 0,01 0,02 + 0,01
TiOs 0,03 +0,01 0,06 + 0,01
Zn0 0,004 + 0,001 0,01 + 0,001
Zr0;, 0,01 +0,01 0,02 +0,01
PbO 84 ppm + 1 ppm 99 ppm + 1 ppm
Cdo < detection limit {DL}) - < detection limit (DL} -
HgO < detection Emit {DL) - < detection limit (DL) -
CrO; <1 ppm - <1 ppm -
Sum 88,5 99,7
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Examinations regarding the contents of heavy metals, especially Pb, Cd, Hg, and Cr +s, in our glass showed
values below the limit of 100 ppm by weight. The content of arsenic is below the values of 0.1 ppm and the
chloride concentration is below 0.5 ppm.

Arsenic and Chloride Concentrations [ppm]
Glass type Arsenic Concentration Chloride Concentration
Flint Glass < detection limit (DL)
DL=0,03 < 0,5 ppm
=2 As<0,1ppm
Amber Glass < detection limit {DL)
DL=0,03 < 0,5 ppm
2 As<0,1ppm
Upper limit value 01 0,5

Therefore, and with the exception of marginal substances which do not affect human health, cdour and taste and
which cannot be avoided during manufacturing, no other substances are released to food or its surface. It can be
excluded that our glass contains substances like latex, gluten, bisphencl-A (BFPA), nitrosamine, furfural, 2-
chloracetamid or lactose.

We also confirm in products delivered by us, no raw materials, excipients and further materials of animal origin
are used, Due to the fact that for the manufacture of these packaging material no materials are used which might
have a TSE / BSE risk, the bottles are not affected by the general text regarding vaccines, Ph.EUr.5.2.8,
"Minimizing the risk of transmitting animal spongiform encephalopathy agents via medicinal products”, and by the
EMEA-guideline EMEA/410/01, "Note for guidance on minimizing the risk of fransmitting animal spongiform
encephalopathy agents via human and veterinary medicinal products®.

Yours sincerely

Gerresheimer Lohr GmbH
%l g“it ‘{y‘%

i.A. Katharina Kalka
Head of Quality Assurance
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5™ October, 2016
CERTIFICATE OF CONFORMITIY TO “GRAS” REGULATIONS

Dear Sirs,

As requested, we would iike to inform you that all glass containers / bottles produced by Gerresheimer Lohr
are made of glass of the hydrolytic type Ill, thus corresponding to the European Pharmacopeia.

Besides, our glass is checked regularly by an external iaboratory.

We confim that all containers produced in our factory comply with the recommendations based on the
fundamental rules of the WHO (GMP regulations) for the manufacture of containers made of moulded
glass, and that the quality has been checked according to the valid inspection norms with regard to their
execution regulations and technical drawings, in reference to the defect evaluation list valid for the said
containers made of moulded glass. Moreover, we confirm that the individual limit values are not being

exceeded.
All inspection data are documented and can be made available on request.

Moreover, we confirm that the glass packaging supplied by us does not contain any health damaging,
odour or taste affecting substances in the sense of § 31, fig. 1, of the “Lebensmittel- und BedarfssténdeG"
(Food and Consumer Regulations Act) dated g" July 1993, which could migrate into the product. Qur glass
packaging therefore conforms with the rules and regulations of the Consumer Directive 94/62/CE-
Normative of plastic material and heavy metals Directive 2002/72/EC which does not quote any migration

values for glass packaging.

Last but not least, we should like to draw your attention to the fact that we have been certified by DQS, the
German company for the certification of quality management systems, according to DIN 1SO 9001:2015,
HACCP and GMP.

Sincerely yours

Gerresheimer Lohr '
(. = Gy e SRt
i. V. Uwe Fliedner i. A. Elke Staudt

Quality Management Sales



