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AlphaTec™ 56-101

nalezacy do kategorii "Tworzywa sztuczne', jest zgodny z nastepujacymi przepisami:

¢ Rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 w sprawie materiatéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig

e Rozporzadzenie (WE) nr 2023/2006 w sprawie dobrych praktyk produkcyjnych (GMP) w odniesieniu do materiatow
i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu ze $rodkami spozywczymi

e Rozporzadzenie (UE) nr 10/2011 w sprawie materiatéw i wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do
kontaktu z Zywnoscia, wraz ze wszystkimi jego zmianami

e Rozporzadzenie (UE) 2025/351 zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 10/2011 i rozporzadzenie (WE) nr 2023/2006

Wszystkie sktadniki, w tym monomery wyjsciowe i dodatki stosowane w produkcji tych rekawic, sa zgodne z wszelkimi
obowigzujacymi listami pozytywnymi i wszelkimi odpowiednimi SML (Specific Migration Limits) lub ograniczeniami
okreslonymi w obowigzujacych przepisach UE dotyczacych zywnosci.

Rozporzadzenie (UE) 2024/3190 - do sktadu produktéw firmy Ansell dopuszczonych do kontaktu z zywnoscia nie dodaje
sie celowo bisfenolu A (BPA) ani innych niebezpiecznych bisfenoli. Na podstawie przegladu informacji dotyczacych
surowcéw i sktadu produktu uznaje sig, ze produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2024/3190, w brzmieniu
poprawionym rozporzadzeniem Komisji (UE) 2026/250, a w szczegdlnosci:

o Artykut 3 — Zakaz stosowania BPA: Bisfenol A nie jest stosowany jako sktadnik w recepturze produktu.

o Artykut 4 — Zakaz obecnosci BPA w materiatach i wyrobach przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia, w ktérych
stosuje sie inne bisfenole lub pochodne bisfenolu: W sktadzie produktu nie wystepuje BPA w wyniku zastosowania
innych bisfenoli lub pochodnych bisfenolu.

o Artykut 5 - Zakaz stosowania niebezpiecznych bisfenoli: W sktadzie produktu nie stosuje sie celowo zadnych
niebezpiecznych bisfenoli, zgodnie z definicjg zawarta w rozporzadzeniu (UE) 2024/3190.

Niniejsze oswiadczenie opiera sie na aktualnej wiedzy dotyczacej sktadu produktu oraz informacjach od dostawcéw i
odnosi sie do produktu wytwarzanego w normalnych, kontrolowanych warunkach produkcyjnych.
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Globalne dane migracji:

Zywno$¢ mokra

Type of foodstuffs -
Testing conditions

Zywnosé
zawierajaca
alkohol

Uzyty ptyn
modelowy:
Etanol 15%

Zywnos¢
zawierajaca
kwasy

Uzyty ptyn
modelowy:

Kwas octowy 3%

Zywnosc¢ ttusta,

Zywno$¢ ttusta,

wspotczynnik wspotczynnik
korekgji korekcji 2
1<p>&nbsp;</p>

Zywnosc¢ ttusta,
wspotczynnik
korekcji 3

Zywnosc ttusta,
wspotczynnik
korekcji 4

Zywnosc¢ ttusta,
wspotczynnik
korekcji 5

2 godziny / temperatura
40°C

<10 mg/dm?

10 minut / temperatura
40°C

Tolerancja analityczna na ptyny modelowe imitujgce Zywnosc¢ mokrg oraz zawierajgcg alkohole i kwasy wynosi 1
mg/dm2, zas na ptyny modelowe imitujace Zywnosc ttusta wynosi 3 mg/dm2 zgodnie z normag EN 1186.
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