DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent

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

BELGIUM

deklaruje, na swojg wytaczng odpowiedzialnosc, ze Sol opisane ponizej:

AlphaTec® 87-315

Produkty wytwarzane od: [03.09.2018]

SOl stosowane w celu zabezpieczenia przed ryzykiem

kategorii lll
EN IS?VZ’;Z:-B‘l:ZO‘IS EN 388 EN IS:2016
KLP
T1010A

sg zgodne z postanowieniami Rozporzadzenia (UE) 2016/425 oraz europejskimi normami
zharmonizowanymi EN ISO 374-1:2016, EN 388:2016, EN 420:2003 + A1:2009, EN ISO 374-
5:2016 oraz identyczne z SOI podlegajgcymi badaniu typu UE (Modut B, Zatacznik V
Rozporzadzenia); zgodnie z certyfikatem o numerze 032/2018/1539 wydanym przez
jednostke notyfikowana:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

oraz podlegajg procedurze okreslonej w Zataczniku VII (Modut C2) Rozporzadzenia, pod
nadzorem jednostki notyfikowane;j:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70

B-9052 ZWIJNAARDE
W BELGIUM

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Miejsce: Bruksela
Data: 03.09.2018



DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent

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

BELGIUM

deklaruje, na swojg wytaczng odpowiedzialnosc, ze Sol opisane ponizej:

proFood 87-315

Produkty wytwarzane do: [02.09.2018]

SOI stosowane w celu zabezpieczenia przed ryzykiem
kategorii lll

EN 374 EN 388 EN 374

X010

sg zgodne z postanowieniami Rozporzadzenia (UE) 2016/425 oraz europejskimi normami
zharmonizowanymi EN 374:2003, EN 388:2003, EN 420:2003 + A1:2009, oraz identyczne z
SOl podlegajagcymi badaniu typu WE; zgodnie z certyfikatem o numerze 03212674
wydanym przez jednostke notyfikowana:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

oraz podlegajg procedurze okreslonej w Zataczniku VII (Modut C2) Rozporzadzenia, pod
nadzorem jednostki notyfikowane;j:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE

W BELGIUM

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Miejsce: Bruksela
Data: 21.08.2012



DEKLARACJA ZGODNOSCI PRODUKT(')W PRZEZNACZONYCH DO
KONTAKTU Z ZYWNOSCIA

Autoryzowany przedstawiciel we Wspoélnocie Europejskiej:

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

deklaruje, ze rekawice opisane ponize;j:

AlphaTec® 87-315

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 zywnoscig (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 9 novembre 1994, relatif aux matériaux et objets en caoutchouc au contact des denrées, produits et
boissons 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 (2011) 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. juna 2003 ¢. 1799/2003 - 100, Annex 10

Kodeks przepiséw wydanych przez administracje federalna, 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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Riverside Business Park, Block J
Boulevard International 55, 1070 Brussels, Belgium

Tel. +32 (0) 2 528 74 00 « Fax +32 (0) 2 528 74 01 An Sell
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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
Typ zywnoscl korekcji 1 korekcji 2 korekcji 3 korekcji 4 korekcji 5
Warunki testéw Uzyty plyn Uzyty plyn
modelowy: Uzyty ptyn modelowy: Uzyty ptyn Uzyty ptyn Uzyty ptyn Uzyty ptyn Uzyty ptyn
Woda modelowy: Kwas octowy | modelowy: modelowy: modelowy: modelowy: modelowy:
destylowana Etanol 10% 3% Etanol 95% Etanol 95% Etanol 95% Etanol 95% Etanol 95%
2 godziny / <8 <8 <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 < 50
temperatura 40°C mg/dm? mg/dm? mg/dm?

Tolerancja analityczna na ptyny modelowe imitujgce Zywnos¢ mokrgq oraz zawierajacq alkohole i
kwasy wynosi 1 mg/dm2, za$ na ptyny modelowe imitujgce zywnos¢ ttustq wynosi 3 mg/dm2 zgodnie z

normga EN 1186.

Instrukcje dotyczace przechowywania: nie wystawia¢ na bezpos$rednie dziatanie $wiatta 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

Ansell

Data 19.06.2020
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Date:09-09-2019

Deklaracja dobrych praktyk produkcyjnych dla materiatow i
produktow firmy Ansell przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia

Nizej podpisany deklaruje niniejszym, ze wszystkie rekawice firmy Ansell przeznaczone
do kontaktu z produktami z zywno$cig sg produkowane zgodnie z ponizszymi
wymaganiami:

Rozporzadzenie nr 1935/2004:

Rekawice sg wystarczajgco obojetne, aby nie powodowacé przenikania do zywnosci
substancji w ilosciach, ktore mogg stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia cztowieka oraz
powodowac niemozliwe do przyjecia zmiany w sktadzie takiej zywnosci lub
pogorszenie jej cech organoleptycznych.

Rekawice sg produkowane tylko przy uzyciu sktadnikdéw zaakceptowanych do
kontaktu z zywnoscig i nie przekraczajg ustalonych pozioméw migracji na podstawie
przeznaczenia produktu.

Surowce uzywane w produkcji rekawic sg bezpieczne do kontaktu z zywnosciqg i
pochodzg od zatwierdzonego dostawcy.

Rozporzadzenie nr 2023/2006:

- Rekawice sg produkowane zgodnie z ,dobrg praktykg produkcyjng”, co oznacza, ze
sg produkowane i kontrolowane pod katem zgodnos$ci ze stosujgcymi sie przepisami
i normami jakoéci. Dotyczy to wszystkich dziatan, od zaopatrzenia od
zatwierdzonych dostawcow materiatow po wszystkie aspekty produkciji,
przetwarzania, obstugi, przechowywania, transportu i dystrybucji gotowych
produktow.

- Zakfad produkcyjny posiada udokumentowany i efektywny system kontroli jakosci,
ktdry ma na celu zapewnienie spetniania przez materiaty i produkty jakosci
wymaganej do zapewnienia zgodnosci ze stosujgcymi sie przepisami prawa or
normami jakosci dotyczgcymi ich planowanego zastosowania.

Ansell Healthcare Europe N.V.

Riverside Business Park, Block J - Boulevard International 55 - B-1070 Brussels, Belgium

Tel. +32 (0) 2 528 74 00 - Fax +32 (0) 2 528 74 01 - Fax Customer Service +32 (0) 2 528 74 03
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Ansell

- Kwallifikacje i szkolenie personelu produkcyjnego zostato odpowiednio
udokumentowane. Ponadto zaktad produkcyjny i jego wyposazenie zostato
zaprojektowane, jest czyszczone i obstugiwane w sposob konieczny do zapewnienia
zgodnosci materiatéw i ukonczonych produktow ze specyfikacjami. Nieodzownym
elementem tych wymagan jest higiena personelu, kontrola szkodnikow i
zanieczyszczen, zapobieganie uszkadzaniu materiatow przez srodowisko itp.

- Zostata przeprowadzona formalna analiza ryzyka zgodna z ustanowiong
procedurg, a kazda proponowana zmiana dotyczaca wptywu na ryzyko dla
uzytkownika ukonczonego produktu jest dokumentowana.

- Zakfad produkcyjny posiada efektywny system kontroli jakosci oraz
udokumentowany system testow, badan, recenzji dokumentéw i formalnego
usuwania surowcoéw, produktow posrednich i gotowych. System ten obejmuje jasne
kryteria podejmowania decyzji dotyczgacych materiatéw i artykutow niezgodnych ze
specyfikacjami.

- System kontroli jakosci produkcji monitoruje zgodnos$¢ z dobrymi praktykami
produkcyjnymi oraz umozliwia niezwtoczng naprawe wszelkich niezgodnosci z
praktykami.

Firma Ansell zapewnia zgodnos¢ z efektywnym wdrozeniem praktyk przez
sprawdzanie systemu audytu wewnetrznego dostawcy, zgodnie z opisem w
systemie zarzadzania jakoscig ISO 9001.

- W miejscu produkcji przechowywana jest dokumentacja dotyczaca specyfikacji,
formut produkcyjnych i przetwarzania wymaganego do zapewnienia zgodnosci z
prawem oraz bezpieczenstwa produktow, w formie elektronicznej lub papierowe;.

- Gotowe produkty sg oznaczane unikalnym numerem kontrolnym, odnoszacym sie
do konkretnych zapiséw przechowywanych przez producenta.
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Guido Van Duren

Director — Global Regulatory Affairs
PPE Products
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