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Konformititserklirung
fiir Materialien, die mit Lebensmitteln in Kontakt kommen

Hiermit erklaren wir, dass unser Produkt:

Aximed pro Einmal-Untersuchungshandschuhe aus Nitril
Artikel Nr.: 1130052, 1130053, 1130054, 1130055 (GroBe S bis GroBe XL)
11130056, 11130057, 1130058, 11130059 (GroBe S bis XL)

den gesetzlichen Vorschriften der Kunststoff-Verordnung (EU) Nr. 10/2011, einschlieBlich
aller fur diese Verordnung giltigen Erganzungen und Veranderungen sowie der
Verordnung (EU) Nr. 1935/2004 und der Verordnung (EU) 2023/2006 (in der jeweils
aktuellen Fassung) entspricht.

Die Gesamtmigration sowie die spezifischen Migrationen liegen Dbei
spezifikationsgemaBer Anwendung unter den gesetzlichen Grenzwerten. Die Priifung
erfolgte nach Verordnung (EU) Nr. 10/2011 (Anhang V).

Die eingesetzten Materialien und Rohstoffe entsprechen der Verordnung (EU) Nr. 10/2011.

Folgende Stoffe mit Beschrankung und/oder Spezifikation, werden in dem o. g. Produkt
eingesetzt:

Stoffbezeichnung Beschrinkung

Keine enthalten

Hinweis zu ,Dual-Use-Stoffen” / Folgende Substanzen, die auch als Lebensmittel-
zusatzstoffe erlaubt sind, kbnnen enthalten sein:
=  Keine bekannt

Spezifikation zum vorgesehenen Verwendungszweck oder Einschrankungen:

*=  Art/Arten von Lebensmitteln oder Verfahren, fiir die das Material geeignet ist:
— Alle Arten von Lebensmitteln (inkl. saurehaltige)

*  Art/Arten von Lebensmitteln oder Verfahren, fiir die das Material nicht geeignet ist:
— keine

* Priufbedingungen:

— Spezifische Migration von Acrylnitril - nach DIN EN 13130-1
— Spezifische Migration von primaren aromatischen Aminen —nach DIN EN 13130-1
— Spezifische Migration von 1,3 Butadien —nach DIN EN 13130-1
— Migrierbare N-Nitrosamine / migrierbare N-nitrosierbare Stoffe
— Sensorische Priifung — nach DIN EN 10955:2004-06
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— Globalmigration —nach DIN EN 1186:2002
— PAK, Farblassigkeit
— Zink, Blei

» Dauer und Temperatur der Behandlung und Lagerung bei Beriihrung mit
ein- und demselben Lebensmittel:
— Kurzzeitkontakt unter 2 Stunden bei einer Temperatur von bis zu 40° C

Die Riickverfolgbarkeit nach Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Produkts ist durch die
Lieferscheinnummer in Verbindung mit dem Produktionsdatum gewahrleistet.

Diese Bestatigung gilt fir das von uns gelieferte Produkt wie beschrieben; die
Konformitatsprifung wurde nach den Regeln der Verordnung (EU) Nr. 10/2011
durchgefiihrt; danach erfiillt das Produkt bei Beachtung der angegebenen
Lebensmittelkontaktbedingungen die Vorgaben. Bei Abweichungen von den
Lebensmittelkontaktbedingungen hat sich der Verwender tiber die Eignung selbst zu

Uberzeugen.
Troisdorf, den 05.11.2024 J
Ort, Datum Geschaftsflihrer: Sebastian Schuster

Gultigkeit: ab Ausstellungsdatum 2 Jahre




