DEKLARACJA ZGODNOSCI PRODUKT(')W PRZEZNACZONYCH DO
KONTAKTU Z ZYWNOSCIA

Autoryzowany przedstawiciel we Wspolnocie Europejskiej:

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

deklaruje, ze rekawice opisane ponizej:

HyFlex™ 11-844

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 materiatédw i przedmiotéw z kauczuku przeznaczonych do
kontaktu ze srodkami spozywczymi

Witiochy: 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, cze$¢ 177, sekcja 2600 (21 CFR 177.2600) - Artykuty gumowe
przeznaczone do wielokrotnego uzytku

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
surowcow i sktadu produktu uznaje sie, ze produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2024/3190, w brzmieniu
poprawionym rozporzadzeniem Komisji (UE) 2026/250, a w szczegolnosci:

e 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
ﬂ%@%ﬁilsﬁedglPﬁ%%li'lg%wygﬁaerzﬁr‘fgo w normalnych, kontrolowanych warunkach produkcyjnych.
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Globalne dane migracji:

40°C

Zywno$¢ mokra Zywnosé Zywnos¢ Zywnosc¢ ttusta, | Zywnos¢ ttusta, | Zywnos¢ ttusta, | Zywnos¢ ttusta, | Zywnos¢ ttusta,
zawierajaca zawierajaca wspotczynnik wspotczynnik wspotczynnik wspotczynnik wspotczynnik
Type of foodstuffs - alkohol kwasy korekgji korekcji 2 korekcji 3 korekcji 4 korekcji 5
Testing conditions .
& Uzyty ptyn Uzyty ptyn 1<p5§yr}ty)sﬂ?ﬁ7/p> Uzyty ptyn Uzyty ptyn Uzyty ptyn Uzyty ptyn
modelowy: modelowy: modelowy: modelowy: modelowy: modelowy: modelowy:
Etanol 15% Kwas octowy 3% Etanol 95% Etanol 95% Etanol 95% Etanol 95% Etanol 95%
2 godzi t t
go z'"ygof?pera ura > 8 mg/dm? > 8 mg/dm? > 8 mg/dm?
10 minut / t t
minut / temperatura <10 mg/dm?

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.

Instrukcje dotyczace przechowywania: nie wystawiac na bezposrednie dziatanie $wiatta stonecznego;
przechowywac w chtodnym i suchym miejscu oraz w oryginalnym opakowaniu. Nie wystawiac¢ na dziatanie zrédet ozonu.
Prawidtowe przechowywanie rekawic zgodne z powyzszymi wskazaniami zapobiega utracie ich wtasciwosci i nie zmienia

charakterystyki rekawic w istotnym stopniu. Jesli na rekawice moga mie¢ wptyw procesy starzenia lub sposob

przechowywania, data ich przydatnosci do uzytku jest podana na opakowaniu.
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