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® 87-195
Poprzednio pod nazwg VersaTouch® 87-195

nalezace do kategorii ,Elastomery i kauczuk” (bardziej szczegétowe informacje na temat sktadu produktu mozna znalez¢
w arkuszu danych technicznych firmy Ansell)

sg zgodne z nastepujacymi przepisami:

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1935/2004 oraz Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2023/2006 w sprawie dobrej praktyki
produkcyjnej w odniesieniu do materiatéw i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia (bardziej szczegétowe
informacje mozna znalez¢ w deklaracji firmy Ansell dotyczacej dobrej praktyki produkcyjnej w odniesieniu do wyrobéw
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia).

Good Manufacturing Practices (GMP) for Materials and Articles intended to come in contact with Foodstuffs (for more
detailed information please also consult Ansell GMP Food Declaration).

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: Arrété du 5 ao(t 2020, relatif aux matériaux et objets en caoutchouc destines a entrer en contact avec des
denrées alimentaires

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

Niemcy: BfR Empfehlung XXI (01.02.2023) Bedarfsgegenstande auf Basis von Natur- und Synthesekautschuk
Holandia: Regeling Verpakkingen en Gebruiksartikelen (Warenwet), Hoofdstuk Ill, Rubberproducten Verpakkingen
Republika Czeska: Vyhlaska ¢. 38/2001 Sh. (Consolidated 2009-5-15) Annex 07: Elastomers and rubber products - list of
materials

Stowacja: Vynos MPSR a MZSR z 9. jina 2003 ¢. 1799/2003 - 100, Annex 10

Kodeks przepis6w wydanych przez administracje federalng, tytut 21, rozdziat | (Agencja ds. Zywnosci i Lekow),
cze$¢ 177, punkt 2600 (21 CFR 177.2600) — Artykuty z kauczuku przeznaczone do wielokrotnego uzycia
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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 .
& Uzyty ptyn Uzyty ptyn 1<p>&nbsp;
modelowy: Uzyty ptyn modelowy: Uif/}PEIyn Uzyty ptyn Uzyty ptyn Uzyty ptyn Uzyty ptyn
Woda modelowy: Kwas octowy | modelowy: modelowy: modelowy: modelowy: modelowy:
destylowana Etanol 15% 3% Etanol 95% Etanol 95% Etanol 95% Etanol 95% Etanol 95%
2 godziny / <8 8-11 >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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