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Registrovany u krajského soudu

V Hradci Krélové, Oddil C, Slozka 40

PROHLASENI O SHODE

Jménem firmy R & B Médilek s.r.o, prohlasuji, Ze napojové lahve, jez jsou zde popsany, jsou v souladu
s legislativou vztahujici se na materidly a pfedméty uréené pro styk s potravinami, véetné Naftizeni
Komise (ES) ¢. 10/2011 ze dne 14. ledna 2011 o materidlech a pfedmétech z plastd uréenych pro styk
S potravinami.

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

2) Totoznost a adresa provozovatele podniku, ktery pfedmét z plastd vyrabi
R & B Médilek s.r.0., B. Némcové 371, 542 01 Zacléf, Ceska republika, DIC.: CZ00529893

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

Toto prohldeni se vztahuje na pfedméty vyrobené pod znatkou ZDRAVA LAHEV®, co? je fada
ndpojovych lahvi v rliznych velikostech (0,51, 0,7 |, a 1,0 I) a barvach, podle aktualniho katalogu. Tyto
lahve jsou vyrobeny z polypropylenu, ktery spliiuje ustanoveni Evropského lékopisu a |ékopisu
Spojenych statl americkych a jsou potiStény barvami atestovanymi pro styk s potravinami.

Tyto ndpojové lahve slouZi jako samostatné nadoby pro pfimy styk s potravinami. Skladaji se z téchto
Casti: duté téleso valcového tvaru, zavitové vicko s tésnénim (umisténym dole v zévitu vicka) a
pohybliva zatka.

NiZe uvedené materidly jsou pouzity k vyrobé téchto ¢asti: polypropylen — télo lahve a vicko, silikon —
tésnéni, elastomer — zatka.

4) Datum prohlaseni
14. listopadu 2019

5) Potvrzeni, Ze material nebo predmét z plasti spliiuje pFislusné pozadavky ramcového naFizeni
a Narizeni o plastech

Zminéné predméty z plasta spliuji prislusné pozadavky stanovené v:

- Nafizeni Komise (EU) €. 10/2011 ze 14. ledna 2011 o materidlech a pfedmétech z plast uréenych
pro styk s potravinami, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen Nafizeni o plastech),

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

- Narizeni Komise (ES) ¢ 2023/2006 ze dne 22. prosince 2006 o spravné vyrobni praxi pro materidly
a predméty urcené 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 predmétech z plastt uréenych pro styk s potravinami,
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- Natizeni Komise (EU) €. 2017/752 ze dne 28. dubna 2017, kterym se méni a opravuje nafizeni (EU)
¢. 10/2011 o materidlech a predmétech z plastt urcenych pro styk s potravinami,

- Nafizeni Komise (EU) €. 2018/831 ze dne 5. ¢ervna 2018, kterym se méni nafizeni (EU) ¢. 10/2011 o
materialech a predmétech z plastli uréenych pro styk s potravinami,

- Nafizeni Komise (EU) €. 2019/37 ze dne 10. ledna 2019, kterym se méni a opravuje nafizeni (EU)
¢. 10/2011 o materialech a predmétech z plastli uréenych pro styk s potravinami.

Vyrobni procesy uvedenych vyrobki podléhaji systému zabezpecovani jakosti tak, Ze viechny tyto
predméty uvadéné na trh musi spliiovat kritéria vySe uvedenych nafizeni.

Plasty pouZivané pro vyrobu téchto pfedmétl jsou vyrabény pouze s monomery, vychozimi latkami
a prisadami, které jsou registrovany podle Nafizeni o plastech.

Prohlasuji, Ze predméty zde uvedené jsou v souladu s celkovymi migracnimi limity (OML) uvedenymi
v Nafizeni o plastech. Toto prohlaseni je vystaveno na zdkladé laboratornich testi provedenych
Institutem pro testovani a certifikaci, a.s., Zlin (dale jen ITC Zlin), coZ je akreditované vyzkumné
zafizeni.

Testovani zahrnovalo postup OM2: styk pfedmétu se simulantem potraviny po dobu 10-ti dnl pfi
teploté 40 °C. Postup byl provadén se dvéma simulanty potravin: B (kyselina octova 3%) a D1
(ethanol 50%).

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

6) Informace o latkach s omezenim v pfiloze | nebo Il Nafizeni o plastech a na zamérné pridanych
latkach, které podléhaji omezenim podle vnitrostatnich pravnich predpisi

Monomery a dalsi latky pouZivané pro vyrobu téchto predmétl jsou uvedeny v pfiloze | v Nafizeni
o plastech jako latky povolené k vyrobé predmétt uréenych pro styk s potravinami.

Pfedméty uvedené v tomto dokumentu splfiuji poZadavky na limitni hodnoty pro migraci latek
omezenych specifickym migrac¢nim limitem (SML) dle pfilohy | Nafizeni komise 10/2011: ref. &.
13380/25600/94960 s SML=6 mg/kg; ref. €. 68860 s SML=0,05 mg/kg; ref. ¢. 68320 s SML=6 mg/kg
a ref. ¢. 46880 s SML=6 mg/kg.

Testy v akreditované laboratofi ITC Zlin neprokdzaly Zzadnou migraci téchto latek uvedenych v pfiloze
Il Nafizeni o plastech: kovy (Al, Ba, Co, Cu, Fe, Li, Mn, Ni, Zn), ani primarnich aromatickych amint
(dale jen PAA).

PAA latky podléhaji omezenim, Ze jejich uvolfiovani do potraviny nebo simulantu potravin nemuze
prekrocit zjistiteIné mnoZstvi. Limit detekce je 0,01 mg latky na kg potraviny nebo simulantu potravin.
Detekéni limit se vztahuje na sumu uvoinénych primarnich aromatickych aminG. Timto prohlasuji, Ze
zde uvedené predméty spliuji omezeni tykajici se PAA.

Pfedméty zde uvedené spliiuji kritéria SML Narizeni o plastech.
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Prohladuji, Ze byla provéfena vhodnost barev pouzivanych pro potisk vnéjsiho povrchu téla lahvi
(Casti zde uvedenych predmétut).

7) Informace o ptisadach s dvojim pouzitim

Pfedméty zde popsané neobsahuji latky uvedené v evropskych prévnich predpisech o pfidavnych
latkdch nebo latkdch uréenych k aromatizaci, tj. nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 a nafizeni (ES)
¢. 1334/2008.

8) Informace o kone¢ném pouZiti predmétii uvedenych v tomto dokumentu
Predméty uvedené v tomto dokumentu jsou uréeny pro pouZiti s riznymi typy potravin (vodnatymi,
kyselymi, mlécnymi a alkoholickymi):

- vodnaté potraviny, napfiklad nealkoholické napoje ve formé roztok( ve vodé jako

rozpoustédlo,

- kyselé potraviny, v€etné téch, které maji pH pod 4,5,

- mlécné potraviny —emulze typu olej ve vodé, napfiklad mléko,

- alkoholické potraviny (obsah alkoholu max. 50 % v/v).

Ptiklady tekutin, které mohou pfijit do styku s predméty zde uvedenymi:

- ¢iré napoje (voda, mosty, Ciré ovocné nebo zeleninové $tavy béiné nebo koncentrované, ovocné
nektary, limonady, sirupy, hotké ndpoje, infuze, kava, ¢aj, pivo, nealkoholické ndpoje, energetické
napoje a podobné, ochucené vody, vytaZek tekuté kavy),

- kalné ndpoje (dZusy a nektary a nealkoholické ndpoje obsahujici ovocnou dieri, mosty obsahujici
ovocnou dren, tekuté ¢okolddy)

- alkoholické napoje s obsahem alkoholu vice nez 20 % (max. obsah alkoholu 50 % v/v) a vSechny
krémové likéry,

- vlaéné cukrarské vyrobky ve formé pasty; melasa, sirupy, med a podobné,

- ovoce ve formé pyré, zavareniny a pasty, nebo ve vlastni Stavé nebo v cukrovém sirupu (dzemy,

kompoty apod.)

zelenina ve formé pyré, zavareniny, pasty nebo ve vlastni $tavé (véetné naklddané a ve slaném

nalevu),

omacky vodového charakteru, ocet,

mléko a mlé¢né ndpoje, smetana a kysand smetana,

- kysané mléko, jako je jogurt, podmasli a podobné vyrobky,

- zmrzlina.

Podminky kontaktu:

- Kontakt svodnymi, kyselymi, alkoholickymi (max. obsah alkoholu 50 % v/v) a mléénymi typy
potravin pfi teploté varu po dobu az 5 minut a nasledné skladovani pfi teplotdch do 40 °C a po dobu
az 24 hodin,

- Pomér: 60 cm? pfedmétu / 100 g (ml) a vice potraviny.

Za normalnich a predvidatelnych podminek pouziti vySe uvedené predméty nepredstavuji zadné
nebezpedi pro zdravi.
9) Informace o funkcnich barierach

Pfedméty zde uvedené neobsahuji Zadné funkéni bariéry.
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Zaveér

Latky pouzivané k vyrobé pfedmétl popsanych v tomto dokumentu jsou povoleny podle pfilohy |
nafizeni Komise (EU) ¢ 10/2011 ze dne 14. ledna 2011, ve znéni pozdéjsich predpist.

Pfedméty zde uvedené jsou v souladu s omezenimi, které se tykaji predmétl uréenych pro styk

s potravinami.

Aktualizovano

5. ledna 2022

Odpovédna osoba Podpis a razitko

David Tomas -
Jednatel /ZM
R & B Médilek s.r.o.

R & B Médilek s.r.o.

B. Némcove 371,542 01 Zaclér
1C 00529893 DIC CZ00529893
Tel.: +420 499 876 148
-10-
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