VYHLASENIE O ZHODE S POTRAVINAMI

Prevadzkovatel podniku v Eurédpskom spolocenstve:

ANSELL HEALTHCARE EUROPE N.V.
RIVERSIDE BUSINESS PARK, BLOCK J
BOULEVARD INTERNATIONAL 55
B-1070 BRUSSELS

prehlasuje, Ze nizsie uvedené rukavice:

MICROFLEX® MidKnight™ Touch 93-732

patri do kategérie ,Elastoméry a kaucuk” a su v sulade s nasledujlcimi ustanoveniami:

Nariadenim 1935/2004 ES a Nariadenim 2023/2006 ES vztahujlcimi sa na Dobru vyrobnu prax (GMP) pre materidly a
predmety urcené pre styk s potravinami (pre podrobnejsie informacie, prosime, nahliadnite tiez do Prehlasenia o
potravinach Ansell GMP).

Vsetky zlozky, vychodiskové monoméry a prisady pouzité pri vyrobe tychto rukavic su v sulade s:

- kazdym pozitivnym zoznamom )

- kazdym relevantnym SML (Specificky migracny limit) alebo nariadenim, ako je Specifikované v prislusnej legislative EU pre
potraviny.

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

Italie: 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

Né&mecko: BfR Empfehlung XXI (2021) Bedarfsgegenstande auf Basis von Natur- und Synthesekautschuk
Nizozemi: Regeling Verpakkingen en Gebruiksartikelen (Warenwet), Hoofdstuk Ill, Rubberproducten Verpakkingen

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

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

Kodex federalnych pravnych predpisov FDA, hlava 21, ¢ast'177, oddiel 2600 (21 CFR 177.2600) —Predmety z
kaucuku ur¢ené na opakované pouzitie

Ansell Healthcare Europe N.V.
Riverside Business Park, Block J
Boulevard International 55, 1070 Brussels, Belgium

Tel. +32(0) 2528 74 00 « Fax +32 (0) 2 528 74 01 An Se ll
e T

http://www.ansell.eu « E-mail info.europe@ansell.com



Suhrnné udaje o migracii:

Potraviny Potraviny Kyslé potraviny
Druh potravin obsahujuce obsahujice
vodu alkohol

Podmienky testovania Pouzity simulant:

Pouzity simulant: Kyselina octova

Pouzity simulant:

Potraviny
obsahujuce tuk
korekény
faktor 1

Pouzity simulant:

Potraviny

korekény
faktor 2

obsahujici tuk -

Pouzity simulant:

Potraviny
obsahujici tuk -
korekény
faktor 3

Pouzity simulant:

Potraviny
obsahujici tuk -
korekény
faktor 4

Pouzity simulant:

Potraviny
obsahujici tuk -
korekény
faktor 5

Pouzity simulant:

Destilovana voda Etanol 15% 3% Olivovy olej Olivovy olej Olivovy olej Olivovy olej Olivovy olej
2 hodiny/teplota 40°C <8 mg/dm? <8 mg/dm? <8 mg/dm? <8 mg/dm? <8 mg/dm? <8 mg/dm? <8 mg/dm? <8 mg/dm?
10 min/teplota 40°C <10 mg/dm? <10 mg/dm? <10 mg/dm?

Analyticka tolerancia pre vodné, alkoholické a kyslé potravinarske simulanty je 1 mg/dm2 a pre tukové potravinarske

simulanty 3 mg/dm2 podla EN 1186.

Pokyny pre skladovanie: chrante pred priamym slnecnym svitom, skladujte na chladnom a suchom mieste v pévodnom
obalu. Chrante pred zdrojmi ozénu. Ak st rukavice spravne skladované tak, ako je vy3sie uvedené, nestratia na svojom

vykonu a vyrazne nezmeni svoje vlastnosti. Ak moze byt funkcia rukavic nepriaznivo ovplyvnenad ich starnutim ¢i skladovanim,

je na obale uvedeny datum ukoncenia ich zivotnosti.

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell
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