TUYEN BO TiNH TUAN THU SAN PHAM THUC PHAM

Nha diéu hanh kinh doanh, dugc thanh ap tai Cong déng Chau Au:

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

tuyén b6 rang gang tay dugc mo ta sau day:

AlphaTec™ 37-310

thudc danh muc "Chat dan héi & Cao su”
phu hgp véi cac quy dinh sau:
Quy dinh EC 1935/2004 va Quy dinh EC 2023/2006 lién quan dén

Thuc hanh San xuat T6t (GMP) cho Vat liéu va San pham du dinh tiép xtc véi Thuc pham (dé biét thém chi tiét vui long
tham khao Tuyén b6 GMP Thuc pham cla Ansell).

Tat ca cac thanh phan, monome ban dau va phu gia dugc st dung trong qué trinh san xuat gang tay nay déu tuan thu:
- bat ky danh sach duong tinh ap dung nao
- bat ky SML (Gigi han Di chuyén Cu thé) hodc cac han ché lién quan theo quy dinh trong luat thuc phdm ctia EU hién hanh.

Phép: Arrété ngay 5 thang 8 nam 2020 lién quan dén vat liéu va san phdm bang cao su dung dé tiép xuc véi thuc phdm

Y: D.M. 21/03/1973 — Quy dinh vé sinh déi véi bao bi, vat chifa, dung cu diing dé tiép xtc véi thuc pham hodc cac chat st
dung ca nhan

D Gc: Khuyén nghi BfR XXI (01.02.2023) — Cac vat dung dua trén cao su tu nhién va cao su téng hgp
Ha Lan: Quy dinh vé Bao bi va Dung cu st dung (Luat Hang héa), Chuang Ill, Bao bi san phdm cao su

Cong hda Séc: Nghi dinh s6 38/2001 Sb. (Hgp nhat ngay 15-05-2009) Phu luc 07: Chat dan héi va san pham cao su —
danh sach vat liéu

Slovakia: Nghi dinh clia MPSR va MZSR ngay 9 thang 6 nam 2003 s6 1799/2003-100, Phu luc 10

Quy dinh Lién bang Hoa Ky (FDA): Tiéu dé 21, Phdn 177, muc 2600 (21 CFR 177.2600) — San pham cao su dung cho
muc dich st dung lap lai
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Dt lieu chuyén

ddi toan céu:

Thuc phdm chdalThuc phdm chdal Thuc phdm cé JHé s6 hiéu chinh| Hé s6 hiéu chinh| Hé s6 hiéu chinh] Hé s6 hiéu chinh] Hé s6 hiéu chinh
Type of foodstuffs - nuéc con tinh axit thuc pham nhiéufthuc ppé’rr} nhiéu|thuc phl?éirr? nhiéu|thuc pDé’n? nhiéuthuc phfl]é’n? nhiéu
Testing conditions Chat mo phong | chat mo phong | chat mo phong | cAiELR8%dne | ciiBhbs08ne | 889030 | crhiatbodhe | criBto805me
duoc su dung: duoc st dung: duoc su dung: duoc su dung: duoc st dung: duoc su dung: duoc su dung: duoc st dung:
Nudc cat Ethanol 10% Axit acetic 3% Dé&u 6 liu Da&u 6 liu D&u 6 liu Da&u 6 liu Dé&u 6 liu
. ar aa amo 8-11
2 gid/nhiét do. 40°C <8 mg/dm? < 8 mg/dm? me/dm? < 8 mg/dm? < 8 mg/dm? < 8 mg/dm? <8 mg/dm? <8 mg/dm?
10 phat/40°C <10 mg/dm? <10 mg/dm? <10 mg/dm?

Theo EN 1186, dung sai phan tich déi vdi chat mé phdng thuc phdm chiia nudc, cé cén va cd tinh axit [a 1mg/dm? va déi véi
chat mé phéng thuc pham nhiéu chat béo la 3mg/dm?

Huéng dan bao quan: Tranh anh nang truc tiép; bao quan & noi khé mat va cat git trong bao bi ban dau. Tranh xa cac
ngudn ozone. Néu dugc bao quan dung cach, nhu da néu 6 trén, gang tay sé khéng bi suy gidm vé dac tinh va khéng thay
d6i dang ké cac tinh nang gang tay. N&u gang tay c6 thé bi anh hudng tir qua trinh gia hda hodc qua trinh bao quan, thi han
st dung s& duagc dé cap trén vat lieu dong goi.

S

Guido Van Duren

Giam déc — Phu trach van dé phap ly ctia Ansell

Ngay 05/07/2026
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