DEKLARACJA ZGODNOSCI PRODUKTOW PRZEZNACZONYCH DO
KONTAKTU Z ZYWNOSCIA

Autoryzowany przedstawiciel we Wspoélnocie Europejskiej:

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

deklaruje, ze rekawice opisane ponizej:

AlphaTec™ 58-435

nalezace do kategorii "Elastomery i guma"
sg zgodne z nastepujacymi przepisami:

rozporzadzenie WE nr 1935/2004 i rozporzadzenie WE nr 2023/2006 dotyczace
Dobre Praktyki Produkcyjne (GMP) dla materiatow i artykutéow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig (bardziej
szczegotowe informacje mozna znalez¢é w Deklaracji Ansell GMP dotyczacej zywnosci).

Wszystkie sktadniki, monomery poczatkowe i dodatki uzyte w produkcji tych rekawic sa zgodne z

- wszelkimi listami pozytywnymi

- wszelkimi stosownymi limitami SML (limitami migracji specyficznej) lub ograniczeniami okreslonymi jako majace
zastosowanie w przepisach UE dotyczacych zywnosci.

Francja: Rozporzadzenie z dnia 5 sierpnia 2020 r. dotyczace materiatow i przedmiotéw z kauczuku przeznaczonych do
kontaktu ze srodkami spozywczymi

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

Niemcy: BfR Empfehlung XX1(01.02.2023) Bedarfsgegenstande auf Basis von Natur- und Synthesekautschuk
Holandia: Regeling Verpakkingen en Gebruiksartikelen (Warenwet), Hoofdstuk Ill, Rubberproducten Verpakkingen
Czechy: Vyhlaska ¢.38/2001 Sh.(Consolidated 2009-5-15) Zatacznik 07:Elastomery i wyroby gumowe - lista materiatow
Stowacja: Vynos MPSR a MZSR z 9. juna 2003 ¢.1799/2003 - 100, zatacznik 10

Kodeks przepiséw federalnych FDA, tytut 21, czes¢ 177, sekcja 2600 (21 CFR 177.2600) - Artykuty gumowe
przeznaczone do wielokrotnego uzytku

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

Tel. +32 (0) 2 528 74 00 « Fax +32 (0) 2 528 74 01 An Sell
http://www.ansell.eu » E-mail info.europe@ansell.com e e B



Globalne dane migracji:

Zywnos$é Zywnosé Zywnosé Zywnosé Zywnosé Zywnosé Zywnosé Zywnosé
mokra zawierajaca | zawierajaca ttusta, ttusta, ttusta, ttusta, tlusta,
alkohol kwasy wspoétczynnik|wspétczynnikjwspétczynnik|wspétczynnikjwspétczynnik
Type of foodstuffs - korekcji korekcji 2 korekcji 3 korekcji 4 korekcji 5
Testing conditions 1<p>&nbsp:
Uzyty ptyn Uzyty ptyn égylz glin Uzyty ptyn Uzyty ptyn Uzyty ptyn Uzyty ptyn
modelowy: Uzyty ptyn modelowy: mo owy: modelowy: modelowy: modelowy: modelowy:
Woda modelowy: Kwas octowy Oliwa z Oliwa z Oliwa z Oliwa z Oliwa z
destylowana Etanol 10% 3% oliwek oliwek oliwek oliwek oliwek
2 godziny / <8 >8 >8 <8 <8 <8 <8 <8
temperatura 40°C mg/dm? mg/dm? mg/dm? mg/dm? mg/dm? mg/dm? mg/dm? mg/dm?
10 minut / <10 <10 > 10 <10 <10 <10 <10 <10
temperatura 40°C mg/dm? mg/dm? mg/dm? mg/dm? mg/dm? mg/dm? mg/dm? mg/dm?

Tolerancja analityczna na ptyny modelowe imitujgce zywnos¢ mokrq oraz zawierajqcq alkohole i
kwasy wynosi 1 mg/dm2, zas na ptyny modelowe imitujace zZywnos¢ ttustq wynosi 3 mg/dm2 zgodnie z

normga EN 1186.

Instrukcje dotyczace przechowywania: nie wystawiaé na bezposrednie dziatanie swiatta stonecznego;
przechowywaé w chtodnym i suchym miejscu oraz w oryginalnym opakowaniu. Nie wystawia¢ na
dziatanie zrédet ozonu. Prawidtowe przechowywanie rekawic zgodne z powyzszymi wskazaniami
zapobiega utracie ich wtasciwosci i nie zmienia charakterystyki rekawic w istotnym stopniu. Jeéli na
rekawice moga mie¢ wptyw procesy starzenia lub sposéb przechowywania, data ich przydatnosci do
uzytku jest podana na opakowaniu.

Guido Van Duren

Director - Regulatory affairs
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