ELELMISZERIPARI TERMEKMEGFELELOSEG! NYILATKOZAT

Az Eurdpai Ko6zosségben székeld gazdasagi tarsasag:

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

nyilatkozik arrél, hogy az alabb meghatarozott keszty(i:

AlphaTec® 87-198
Korabbi nevén VersaTouch® 87-198

amely az ,Elasztomerek és gumi” kategdridba tartozik, megfelel az alabbi rendelkezések eldirasainak:

az élelmiszerekkel érintkezd anyagokra és termékekre vonatkozo helyes eldallitasi gyakorlattal (Good Manufacturing
Practices, GMP) kapcsolatos 1935/2004 és 2023/2006 EK rendelkezések (tovabbi informaciokért lasd az Ansell
élelmiszeripari GMP nyilatkozatot).

A kesztyli gyartasa soran felhasznalt minden alapanyag, kiindulé monomer és adalék megfelel az alabbiaknak:

- a javasolt anyagokra vonatkozé esetleges lista

- az EU vonatkozé élelmiszeripari rendelkezéseiben meghatarozott barmilyen relevans SML (specifikus migracids
hatarérték) vagy korlatozas.

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

Olaszorszag: 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

Németorszag: BfR Empfehlung XXI (01.02.2023) Bedarfsgegenstande auf Basis von Natur- und Synthesekautschuk
Hollandia: Regeling Verpakkingen en Gebruiksartikelen (Warenwet), Hoofdstuk Ill, Rubberproducten Verpakkingen

Cseh Koztarsasdag: Vyhlaska ¢. 38/2001 Sh. (Consolidated 2009-5-15) Annex 07: Elastomers and rubber products - list of
materials

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

FDA Szdvetségi Torvénykonyv, 21. cim, 177. rész, 2600. szakasz (21 CFR 177.2600) — Ismételt hasznalatra szant
gumicikkek
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Altalanos migraciés adatok:

Vizes élelmiszer] Alkoholos [Savas élelmiszer] Zsiros Zsiros élelmiszerZsiros élelmiszer|Zsiros élelmiszerfZsiros élelmiszer]
élelmiszer élelmiszer korrekcids korrekciés korrekcids korrekcids
Type of foodstuffs - korrekcios tényez6 2 tényezé 3 tényezé 4 tényez6 5
Testing conditions 5 5
& Utadnzo Utédnzo Utanzo tem%enzz% 1 Utanzo Utdnzo Utdnzo Utdnzo

modellanyag: modellanyag: modellanyag: modellanyag: modellanyag: modellanyag: modellanyag: modellanyag:

Desztillalt viz Etanol, 15% Ecetsav, 3% Etanol, 95% Etanol, 95% Etanol, 95% Etanol, 95% Etanol, 95%

2 6ra/40 °C hémérséklet <8 mg/dm? <8 mg/dm? > 8 mg/dm? > 8 mg/dm? > 8 mg/dm? <8 mg/dm? <8 mg/dm? <8 mg/dm?
i%r‘]’férrcs/:&ef <10mg/dm? | <10mg/dm? | <10mg/dm? | <10mg/dm? | <10mg/dm? | <10 mg/dm? | <10mg/dm? | <10 mg/dm?

A vizes, alkoholos és savas élelmiszer-utanzé modellanyagok analitikai toleranciaszintje 1 mg/dm2, a zsiros élelmiszer-
utanzo modellanyagé pedig 3 mg/dm?2 az EN 1186 szabvédny szerint.

Téarolasi utasitasok Ovja a kdzvetlen napfénytél, hlivés, szaraz helyen tarolja, és tartsa az eredeti csomagolasban.
6zonforrasoktol tavol tartandd. Ha a keszty(iket a fent leirtak szerint taroljak, akkor teljesitményik nem csékken és

jellemz6ik sem valtoznak meg jelent6sen. Ha a kesztyiikre hatassal lehet az 6regedés vagy a tarolas, a lejarat datuma
meg van adva a csomagoldanyagokon.

Guido Van Duren

Director - Regulatory affairs
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