PROHLASENI O SHODE S POTRAVINAMI

Provozovatel podniku v Evropském spolecenstvi:

ANSELL HEALTHCARE EUROPE N.V. RIVERSIDE BUSINESS PARK, BLOCK J
BOULEVARD INTERNATIONAL 5 5B-1070 BRUSSELS

prohlasuje, ze nize uvedené rukavice:

MICROFLEX™ Mega Texture 93-256

pattici do kategorie "Elastomery a pryz"
jsou v souladu s nasledujicimi ustanovenimi:

nafizeni ES €. 1935/2004 a natizeni ES ¢. 2023/2006 tykajici se
Spravna vyrobni praxe (GMP) pro materialy a predméty urcené pro styk s potravinami (podrobné;jsi informace naleznete
také v Prohlaseni o spravné vyrobni praxi pro potraviny spole¢nosti Ansell).

Vsechny slozky, vychozi monomery a ptisady pouzité pfti vyrobé téchto rukavic jsou v souladu s:

- kazdym pozitivnim seznamem

- kazdym relevantnim SML (Specificky migra¢ni limit) nebo nafizenim, jak je specifikovano v ptislusné legislativé EU pro
potraviny.

Francie: Nafizeni z 5. srpna 2020 o matricich a predmétech z kaucuku uréenych ke kontaktu s potravinafskymi vyrobky.

Italie: 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

Némecko: BfR Empfehlung XX1(01.02.2023) Bedarfsgegenstande auf Basis von Natur- und Synthesekautschuk
Nizozemsko: (Warenwet), Hoofdstuk Ill, Rubberproducten Verpakkingen

Ceska republika: Vyhlaska ¢.38/2001 Sh.(Konsolidovana verze 2009-5-15) Ptiloha 07:Elastomery a pryzové vyrobky -
seznam materialu

Slovensko: ¢ervna 2003 ¢.1799/2003 - 100, ptiloha 10

FDA Code of Federal Regulations, Hlava 21, Cast 177, oddil 2600 (21 CFR 177.2600) - PryZzové vyrobky uréené k
opakovanému pouziti

Ansell Healthcare Europe N.V.
Riverside Business Park, Block J
Boulevard International 55, 1070 Brussels, Belgium

Tel. +32(0) 2528 74 00 « Fax +32 (0) 2 528 74 01 An Se ll
e T

http://www.ansell.eu « E-mail info.europe@ansell.com



Souhrnnd data o migraci:
Potraviny Potraviny Kyselé potraviny Potraviny Potraviny Potraviny Potraviny Potraviny
Type of foodstuffs - obsahujici vodu obsahujici obsahujici tuk - | obsahujici tuk - | obsahujici tuk - | obsahujici tuk - | obsahujici tuk -
alkohol korekéni faktor 1jkorekéni faktor 2korekéeni faktor 3jkorekéeni faktor 4korekeni faktor 5

Testing conditions

Pouzity simulant:

Pouzity simulant:

Pouzity simulant:
Kyselina octovd

Pouzity simulant:

Pouzity simulant:

Pouzity simulant:

Pouzity simulant:

Pouzity simulant:

Destilovana voda Etanol 10% 3% Olivovy olej Olivovy olej Olivovy olej Olivovy olej Olivovy olej
2 hodiny/teplota 40°C <8 mg/dm? <8 mg/dm? >8 mg/dm? <8 mg/dm? <8 mg/dm? < 8 mg/dm? < 8 mg/dm? <8 mg/dm?
10 min/teplota 40°C <10 mg/dm? <10 mg/dm? >10 mg/dm?

Analyticka tolerance pro vodné, alkoholické a kyselé potravindiské simulanty je 1 mg/dm2 a pro tukové potravindiské
simulanty 3 mg/dm2 podle EN 1186.

Pokyny pro skladovani: chrarnte pred pfimym slune¢nim svitem, skladujte na chladném a suchém misté v pavodnim
obalu. Chrante pted zdroji 0zénu. Pokud jsou rukavice spravné skladovany tak, jak je vy$e uvedeno, neztrati na svém
vykonu a vyrazné nezméni své vlastnosti. Muze-li byt funkce rukavic nepftiznivé ovlivnéna jejich starnutim ¢i skladovanim,
je na obalu uvedeno datum ukonceni jejich zivotnosti.

Guido Van Duren

Director - Regulatory affairs

Ansell

Datum 11.04.2026
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