GIDA URUNU UYUMLULUK BEYANI

Avrupa Toplulugunda yerlesik isletme Operatérii:

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

asagida tarif edilen eldivenle ilgili olarak asagidakileri beyan eder:

AlphaTec™ 37-300

"Elastomerler ve Kaucuk" kategorisine ait
asagidaki hukimlere uygundur:

Gida Maddeleri ile temas etmek Uzere tasarlanmig N
Materyal ve Maddeler ile ilgili lyi Uretim Uygulamalari (IUU) hakkindaki AT yonetmeligi 1935/2004 ve AT yonetmeligi
2023/2006'ya uygundur (daha ayrintili bilgi icin, litfen Ansell IUU Gida Beyanina bakiniz).

Bu eldivenin Uretilmesinde kullanilan bitiin malzemeler, baslangic monomerleri, katki maddeleri asagidakilere
uygundur:

- batlin pozitif listeleri

- ilgili AB gida mevzuatinda belirtilen ilgili biittin SML (Spesifik Migrasyon Limiti) veya kisitlamalar.

Fransa: 5 Agustos 2020 tarihli, gida maddeleriyle temas etmesi amaglanan kaucuk malzemeler ve nesnelerle ilgili
Kararname

italya: Bakanlik Karari21/03/1973 Gida maddeleriyle veya kisisel kullanim amacli maddelerle temas edecek
ambalajlar, kaplar ve mutfak aletlerine iligkin hijyen kurallari

Almanya: BfR Tavsiye Karari XXI (01.02.2023) Dogal ve sentetik kauguk bazli gtinlik kullanim egyalari
Hollanda:Ambalaj ve Tiiketim Uriinleri Yénetmeligi (Mallara iliskin Kanun), Béliim 1, Kaucuk Uriinler ve Ambalajlar
Cek Cumhuriyeti: Sayili Yonetmelik38/2001 Sh.(Konsolide 2009-5-15) Ek 07:Elastomerler ve kaucuk Grinleri -
malzeme listesi

Slovakya: MPSR ve MZSR'nin 9 Haziran 2003 tarihli ve n.1799/2003 - 100, Ek 10

FDA Federal Yonetmelikler Kitabi, Baslik 21, Kisim 177, madde 2600 (21 CFR 177.2600) - Tekrarli kullanima yonelik
kaucuk Grinler

(AB) 2024/3190 sayili Tuiziik — Ansell’in gida ile temasa uygunlugu onaylanmis Grinlerinin formulasyonuna kasitli olarak
Bisfenol A (BPA) veya diger tehlikeli bisfenoller eklenmemektedir.Hammaddeler ve formilasyon bilgilerinin incelenmesi
sonucunda, Grtinin, Komisyon Yénetmeligi (AB) 2026/250 ile diizeltilmis haliyle (AB) 2024/3190 sayili Yonetmelik'in
gerekliliklerine uygun oldugu degerlendirilmektedir; 6zellikle:

¢ 3.Madde - BPA kullaniminin yasaklanmasi:Bisfenol A, Griin formiilasyonunda bir bilesen olarak
kullanilmamaktadir.

e 4 Madde - Gida ile temas eden malzemelerde ve diger bisfenoller veya bisfenol tirevlerinin kullanildig
Griinlerde BPA bulunmasinin yasaklanmasi:Formilasyonda diger bisfenoller veya bisfenol tirevlerinin kullanilmasi
nedeniyle BPA bulunmamaktadir.

e 5.Madde - Tehlikeli bisfenollerin kullaniminin yasaklanmasi:(AB) 2024/3190 sayili Ttzlkte tanimlandigi sekliyle,
ardn formilasyonunda kasitli olarak hicbir tehlikeli bisfenol kullanilmamaktadir.

Bu beyan, mevcut formilasyon bilgilerine ve tedarikci bilgilerine dayanmaktadir ve normal, kontrolli tretim kosullari
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Global migrasyon verileri:

Sulu gidalar | Alkollu gidalar Asitli gida Yagli gida Yagli gida Yagli gida Yagli gida Yagli gida
Type of foodstuffs - dﬂzeﬂlt.r.ne d[]ze“lttne dﬂzeﬂlt.r.ne dL']ze"lt.r.ne d[jzeﬁlt[ne
Testing conditions faktort 1 faktora 2 faktor 3 faktori 4 faktort 5
Gida benzeri: Gida benzeri: Gida benzeri: Gida benzeri: Gida benzeri: Gida benzeri: Gida benzeri:
Etanol %10 Asetik asit %3 Zeytinyagi Zeytinyagl Zeytinyagi Zeytinyagi Zeytinyagi
2 saat/sicaklik. 40°C <8 mg/dm? 811 <8 mg/dm?
' & mg/dm? g

10dak/40°C

EN 1186 uyarinca sulu, alkollii ve asidik gida benzeri icin analitik tolerans 1mg/dm? ve yagli gida benzeri icin 3mg/dm?
dizeyindedir.

Muhafaza Talimatlari: Dogrudan glines isigindan uzak tutun; serin ve kuru bir yerde muhafaza edin ve orijinal
ambalajinda saklayin. Ozon kaynaklarindan uzak tutun. Eldivenler yukarida belirtildigi sekilde uygun bicimde muhafaza
edilirse performanslarini kaybetmezler ve 6zelliklerini dnemli 6lclide degistirmeyeceklerdir. Eldivenler yaslanma veya
muhafaza kosullarindan etkilenebilecek olursa, son kullanma tarihi paket malzemeleri Gizerinde belirtilir.
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Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell
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