PROHLASENI O SHODE S POTRAVINAMI

Autorizovany zastupce pro Evropskou unii:

ANSELL HEALTHCARE EUROPE N.V.
RIVERSIDE BUSINESS PARK, BLOCK J
BOULEVARD INTERNATIONAL 55
B-1070 BRUSSELS

prohlasuje, Ze nize uvedené rukavice:

AlphaTec® Solvex® 37-676

v

produktu, prosime, nahlédnéte do technického listu Ansell)
jsou v souladu s nasledujicimi ustanovenimi:

Nafizenim 1935/2004 ES a Nafizenim 2023/2006 ES vztahujicimi se k Dobré vyrobni praxi

vaiv s oe

prosime, nahlédnéte také do ProhlaSeni o potravinach Ansell GMP).

VSechny slozky, vychozi monomery a pfisady pouzité pfi vyrobé téchto rukavic jsou v souladu
s:

- kazdym pozitivnim seznamem

- kazdym relevantnim SML (Specificky migracni limit) nebo nafizenim

jak je popsano v souvisejici potravinarske legislativé EU 28.

France: Arrété du 9 novembre 1994, relatif aux matériaux et objets en caoutchouc au contact
des denrées, produits et boissons alimentaires

Italy: D.M. 21/03/1973 Disciplina igienica degli imballaggi, recipienti, utensili, destinati a venire
in contatto con le sostanze alimentari o con sostanze d'uso personale

Germany: BfR Empfehlung XXI (2011) Bedarfsgegenstande auf Basis von Natur- und
Synthesekautschuk

Netherlands: Regeling Verpakkingen en Gebruiksartikelen (Warenwet), Hoofdstuk I,
Rubberproducten Verpakkingen

Czech Republic: Vyhlaska €. 38/2001 Sb. (Consolidated 2009-5-15) Annex 07: Elastomers and
rubber products - list of materials

Slovakia: Vynos MPSR a MZSR z 9. juna 2003 ¢. 1799/2003 - 100, Annex 10

United Kingdom: FDA Code of Federal Regulations, Title 21, Part 177, section 2600 (21 CFR
177.2600) - Rubber articles intended for repeated use
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Pro prohlaseni o shodé v zemich mimo EU 28 nebo pro vice informaci, prosime, kontaktujte
spole€nost Ansell na: info@eu.ansell com

Souhrnna data o migraci:

Type of foodstuffs Potraviny | Potraviny Kyselé Potraviny | Potraviny | Potraviny | Potraviny | Potraviny
- obsahujici | obsahujici | potraviny | obsahujici | obsahujici | obsahujici | obsahujici | obsahujici
Testing conditions vodu alkohol tuk - tuk - tuk - tuk - tuk -
korekéni korekéni korekeni koreké&ni korekéni
faktor 1 faktor 2 faktor 3 faktor 4 faktor 5
2 hodiny/teplota 40°C <10 <10 <10 <10 <10 <10 <10 <10
mg/dm2 mg/dm2 mg/dm2 mg/dm2 mg/dm2 mg/dm2 mg/dm2 mg/dm2
10 min/teplota 40°C <10 <10 <50
mg/dm2 mg/dm2 mg/dm2

Analyticka tolerance pro simulanty potravin obsahujicich vodu, alkohol a kyselych potravin je 2
mg/dmZ2a pro simulant potravin obsahujicich tuk je 3 mg/dm2.

Zaveéry:

« Z&adna omezeni pouzivani pro Zadnou z kategorii potravin v EU 28

Guido Van Duren

Director — Regulatory Affairs PPE Products

Ansell
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