ELELMISZERIPARI TERMEKMEGFELELOSEG! NYILATKOZAT

Az Eurdpai K6zosségben székeld gazdasagi tarsasag:

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

nyilatkozik arrél, hogy az alabb meghatarozott keszty:

HyFlex™ 72-285
Korabbi nevén Versatouch®72-285

a "Textil" kategéridba tartozé
megfelel az aldbbi rendelkezések eléirasainak:

az 1935/2004/EK rendelet és a 2023/2006/EK rendelet a kdvetkezékre vonatkozdan
J6 gyartasi gyakorlat (GMP) az élelmiszerekkel érintkezésbe keril6é anyagokra és cikkekre (részletesebb informacidkért
kérjik, tekintse meg az Ansell GMP élelmiszer-nyilatkozatat is).

A keszty( gyartasa soran felhasznalt minden alapanyag, kiindulé monomer és adalék megfelel az alabbiaknak:

- a javasolt anyagokra vonatkozé esetleges lista

- az EU vonatkozd élelmiszeripari rendelkezéseiben meghatarozott barmilyen relevans SML (specifikus migracids
hatarérték) vagy korlatozas.

(EU) 2024/3190 rendelet — az Ansell élelmiszerrel érintkezésre alkalmas, jévahagyott termékeinek 6sszetételébe
szandékosan nem adnak hozza biszfenol-A-t (BPA) vagy mas veszélyes biszfenolokat.A nyersanyagok és az dsszetételre
vonatkozo informacidk attekintése alapjan a termék megfelel a (EU) 2024/3190 rendelet — a (EU) 2026/250 bizottsagi
rendelettel mddositott formdjaban — kdvetelményeinek, nevezetesen:

o 3.cikk — A BPA hasznalatanak tilalma:A biszfenol A-t nem hasznaljak 6sszetevéként a termékek dsszetételében.

e 4.cikk — A BPA jelenlétének tilalma az élelmiszerrel érintkez anyagokban és targyakban, amelyekben egyéb
biszfenolokat vagy biszfenol-szarmazékokat hasznalnak:A készitményben mas biszfenolok vagy biszfenol-
szarmazékok alkalmazasa miatt nem talalhaté benne BPA.

o 5. cikk — A veszélyes biszfenolok haszndlatanak tilalma:A termék 6sszetételében szandékosan nem hasznalnak
olyan veszélyes biszfenolokat, amelyek a 2024/3190/EU rendeletben meghatarozottaknak min&silnek.

Ez a nyilatkozat a jelenlegi dsszetételre vonatkozé ismereteken és a beszallitéi informacidkon alapul, és a normal,
ellendrzott gydrtasi korilmények kozott eléallitott termékre vonatkozik.
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Altalanos migraciés adatok:

Vizes élelmiszer] Alkoholos [Savas élelmiszer] Zsiros Zsiros élelmiszerZsiros élelmiszer|Zsiros élelmiszerfZsiros élelmiszer]
élelmiszer élelmiszer korrekcids korrekciés korrekcids korrekcids
Type of foodstuffs - korrekcios tényez6 2 tényezé 3 tényezé 4 tényez6 5
Testing conditions 5 5
& Utédnzo Utanzo teUYa'enzz% 1 Utanzo Utédnzo Utdnzo Utdnzo

modellanyag: modellanyag: modellanyag: modellanyag: modellanyag: modellanyag: modellanyag:

Etanol, 10% Ecetsav, 3% Olivaolaj Olivaolaj Olivaolaj Olivaolaj Olivaolaj

. o LA A 8-11
2 6ra/40 °C hémérséklet <8 mg/dm? <8 mg/dm?
mg/dm?

10 perc/40 °C
hémérséklet

A vizes, alkoholos és savas élelmiszer-utanzé modellanyagok analitikai toleranciaszintje 1 mg/dm2, a zsiros élelmiszer-
utanzé modellanyagé pedig 3 mg/dm2 az EN 1186 szabvany szerint.

Téarolasi utasitasok Ovja a kozvetlen napfénytél, hiivés, szaraz helyen térolja, és tartsa az eredeti csomagolasban.
6zonforrasoktol tavol tartandé. Ha a keszty(iket a fent leirtak szerint taroljak, akkor teljesitményiik nem csékken és

jellemz6ik sem valtoznak meg jelent6sen. Ha a kesztylikre hatassal lehet az 6regedés vagy a tarolas, a lejarat datuma
meg van adva a csomagoldanyagokon.

Guido Van Duren

Director - Regulatory affairs
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