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PROHLASENI O SHODE

Jménem firmy R & B Mé&dilek s.r.o, prohlasuji, 7e svalinové boxy ZDRAVA SVACA®, je? jsou zde
popsany, jsou vsouladu s legislativou vztahujici se na materidly a pfedméty uréené pro styk s
potravinami, v€etné Nafizeni Komise (ES) €. 10 / 2011 ze dne 14. ledna 2011 o materidlech a
predmétech z plastli uréenych pro styk s potravinami a Nafizeni Komise (EU) &. 2016/1416 ze dne 24.
srpna 2016, kterym se méni a opravuje nafizeni (EU) & 10/2011.

1) TotoZnost a adresa provozovatele podniku, ktery prohlaseni o shodé vydava
R & B Médilek s.r.o., B. Némcové 371, 542 01 Zaclét, Ceska republika, DIC.: CZ00529893

2) TotoZnost a adresa provozovatele podniku, ktery material nebo pfedmét z plastd vyrabi nebo
dovazi
R & B Médilek s.r.o., B. Némcové 371, 542 01 Zaclér, Ceska republika, DIC.: CZ00529893

3) TotoZnost materialu nebo pfedmétu z plastt (obchodni jméno a druhy materialu)

Toto prohlaseni se vztahuje na pfedméty vyrobené pod znatkou ZDRAVA SVACA®, co? jsou svatinové
boxy urfené pro pfechovavéni potravin. Jedna se o vyrobky v barevnych variantéch podle aktuéiniho
katalogu. Tyto svacinové boxy jsou vyrobeny z polypropylenu, ktery spliiuje ustanoveni Evropského
lékopisu a Iékopisu Spojenych statli americkych, a sklddaji se z nasledujicich 4 &asti: spodni miska,
viko bez priihledky, prihledka a pfepaZka.

4) Datum prohlaeni
20. zafi 2017

5) Potvrzeni, Ze material nebo pfedmét z plastd splfiuje prislusné pozadavky ramcového nafizeni
a Nafizeni o plastech, jak je uvedeno nize:

- Nafizeni Komise (EU) €. 10/2011 ze 14. ledna 2011 o materialech a pfedmétech z plastl uréenych
pro styk s potravinami, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen NaFizeni o plastech),

- Nafizeni Komise (ES) ¢ 1935/2004 EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY ze dne 27. fijna 2004
o materialech a pfedmé&tech urcenych pro styk s potravinami (dale jen Rdmcové predpisy), a zruseni
smérnic 80/590 / EHS a 89/109 / EHS,

- Nafizeni Komise (ES) ¢ 2023/2006 ze dne 22. prosince 2006 0 spravné vyrobni praxi pro materialy
a predméty uréené pro styk s potravinami,

- Nafizeni Komise (EU) ¢. 2016/1416 ze dne 24. srpna 2016 kterym se méni a opravuje nafizeni (EU) ¢&.
10/2011 o materidlech a pfedmétech z plastti uréenych pro styk s potravinami.

Vyrobni procesy uvedenych vyrobkd podléhaji systému zabezpe&ovani jakosti tak, ze vsechny tyto
pFedméty uvddéné na trh musi spliiovat kritéria vyse uvedenych nafizeni.
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Plasty pouZivané pro vyrobu téchto pfedmétl jsou vyrdbény pouze s monomery, vychozimi ldtkami
a pfisadami, které jsou registrovany podle Nafizeni o plastech.

Prohlasuji, Ze pfedméty zde uvedené jsou v souladu s celkovymi migraénimi limity (OML) uvedenymi
v Nafizeni o plastech. Toto prohld3eni je vystaveno na zakladé laboratornich testi provedenych
Institutem pro testovéni a certifikaci, a.s., Zlin (déle jen ITC Zlin), co? je akreditované vyzkumné
zafizeni.

Testovani zahrnovalo postup OM2: styk predmétu se simulantem potraviny po dobu 10-ti dnd pfi
teploté 40 °C. Postup byl provddén se tfemi simulanty potravin: A (10% ethanol), B (kyselina octovd
3%) a D2 (rostlinny olej nebo 95% ethanol nebo isooktan).

Pfedméty uvedené v tomto dokumentu jsou v souladu s organoleptickymi pozadavky stanovenymi
v Nafizeni o plastech.

6) Informace o latkach s omezenim v pfiloze I nebo Il nafizeni o plastech a na zdmérné pfidanych
latkach, které podléhaji omezenim podle vnitrostatnich pravnich pfedpisi

Monomery a dalsi latky pouZivané pro vyrobu t&chto pfedmét jsou uvedeny v pfiloze | v Nafizeni
o plastech jako Idtky povolené k vyrobé pfedmétl uréenych pro styk s potravinami.

Dale uvedené latky 9,9 bis(methoxymethyl) fluoren, PM/Ref. €. 39815, CAS 0182121-12-6, SML=0,05
mg/kg (vysledek méreni u simulantu B: 0,008 mg/kg, u simulantu D2 95% ethanol: 0,012 mg/kg a D2
isooktan: 0,023 mg/kg), produkt reakce di-terc-butylfosfonitu s bifenylem, ziskany kondenzaci 2,4- di-
terc-butylfenolu s produkty Friedelovy-Craftovy reakce choridu fosforitého a bifenylu, PM/Ref. ¢.
83595, CAS 119345-01-6, SML=18 mg/kg; oktadecyl-3-(3,5-di-terc-butyl-4-hydroxylfenyl) propanoat,
PM/Ref. €. 68320, CAS 2082-79-3, SML=6mg/kg (jen barvy zelend, nerez a fialovd), kalcium-
monoethyl-(3,5-di-terc-butyl-4-hydroxybenzyl)fosfonat, PM/Ref. &. 46880, CAS & 65140-91-2, SML=6
mg/kg (jen barvy zelend, modrd a Zlutd) a methylakryldt, PM/Ref. & 11710, CAS 96-33-3,
SML=6mg/kg (jen barva fialova), které jsou predmétem zvldétnich omezeni, tj. specifickych
migracnich limitd (SML), byly testovany v akreditované laboratofi ITC Zlin s vysledky popsanymi vyse.
Pokud neni uvedeno, testy vy$e uvedenych predmétd neprokdzaly Zadnou migraci téchto latek
uvedenych v pfiloze | NaFizeni o plastech.

Testy v akreditované laboratofi ITC Zlin neprokazaly Zadnou migraci t&chto latek uvedenych v ptiloze
Il Nafizeni o plastech: kovy (Al, Ba, Co, Cu, Fe, Li, Mn, Zn), ani primarnich aromatickych amin( (dale
jen PAA).

PAA latky podléhaji omezenim, Ze jejich uvolfiovani do potraviny nebo simulantu potravin nemaze
pFekrotit zjistitelné mnoZstvi. Limit detekce je 0,01 mg latky na kg potraviny nebo simulantu potravin.
Detekeni limit se vztahuje na sumu uvolnénych primarnich aromatickych amind. Timto prohla3uiji, Ze
zde uvedené pfedméty splfiuji omezeni tykajici se PAA.

Uvedené testy neukazaly Z4dné uvolfiovéni kovd, co? ukazuje, Ze i v pfipadé néjakého uvolfiovani, je
toto pouze pod spodni hranici zjistitelnosti laboratorniho vybaveni, tj. mnohokrat niz&i nes specifické
migracni limity uvedené v pfiloze Il Nafizeni o plastech.

Pfedméty zde uvedené splfiuji kritéria SML Nafizeni o plastech.
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7) Informace o pfisadach s dvojim pouzitim

Pfedméty zde popsané neobsahuji latky uvedené v evropskych prévnich predpisech o pfidavnych
latkach nebo l4tkdch ur€enych k aromatizaci, tj. nafizeni (ES) & 1333/2008 a nafizeni (ES)
¢. 1334/2008.

8) Informace o konecném pouiziti predméti uvedenych v tomto dokumentu
Pfedméty uvedené v tomto dokumentu jsou uréeny ke kontaktu se véemi typy potravin po dobu aZ
30 dn{ pfi pokojové a niZsi teploté.

Podminky kontaktu: jakdkoliv doba skladovéni viech typd potravin za podminek uchovéni ve
zmrazeném nebo chlazeném stavu véetné podminek plnéni za tepla a/nebo moZnosti zahi4ti a# na
70 °C po dobu aZ 2 hodiny nebo na 100 °C po dobu a# 15 minut.

Za normalnich a pfedvidatelnych podminek pouZiti vy$e uvedené predméty nepredstavuji Zadné
nebezpedi pro zdravi.

Podil styku mezi potravinou a povrchem pfedmétu podle objemu nebo hmotnosti potraviny je 60
cm? plochy vyrobku na 100 ml a vice potraviny.

9) Informace o funkénich barierach
PFedméty zde uvedené neobsahuji Zddné funkéni bariéry.

Zavér

Latky pouZivané k vyrobé pfedmé&td popsanych v tomto dokumentu jsou povoleny podle pfilohy |
nafizeni Komise (EU) ¢ 10/2011 ze dne 14. ledna 2011, ve znéni pozdéjSich predpisti a Nafizeni
Komise (EU) €. 2016/1416 ze dne 24. srpna 2016, kterym se méni a opravuje nafizeni (EV) €. 10/2011.

Pfedméty zde uvedené jsou v souladu s omezenimi, které se tykaji predmétl urcenych pro styk
s potravinami.

Aktualizovano Odpovédna osoba Podpis a razitko

3. ledna 2019 David Tomas

Jednatel
R & B Médilek s.r.o.
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