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PROHLASENI O SHODE

Jménem firmy R & B Médilek s.r.o, prohlasuji, Ze napojové lahve, jez jsou zde popsany, jsou v souladu
s legislativnimi akty vztahujicimi se na materidly a pfedméty uréené pro styk s potravinami, véetné
nafizeni Komise (ES) ¢ 10 / 2011 ze dne 14. ledna 2011 o plastovych materidlech a pfedmétech
urcenych pro styk s potravinami.

1) TotoZnost a adresa provozovatele podniku, ktery prohladeni 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 materidl nebo predmét z plastii vyrabi nebo
dovazi.
R & B Médilek s.r.o., B. Némcové 371, 542 01 Zaclét, Ceska Republika, DIC.: CZ00529893

3) TotoZnost materidlu nebo pfedmétu z plastii (obchodni jméno a druhy materialu).

Toto prohlaseni se vztahuje na produkty vyrobené pod znatkou Zdravd lahev®, co? je fada
napojovych lahvi v rlznych velikostech (0.5 1, 0.7 1, a 1.0 1) a barvach, podle aktualniho katalogu. Tyto
lahve jsou vyrobeny z polypropylenu, ktery spliiuje ustanoveni Evropského Iékopisu a Iékopisu
Spojenych statl a jsou potistény inkousty, atestovanymi pro styk s potravinami.

Tyto napojové lahve slouZi jako samostatné nadoby pro p¥imy styk s potravinami. Skladaji se z t&chto
Casti: duté téleso vélcového tvaru, podobné jako u skla, zavitové vicko s tésnénim (umisténo dole v
zavitu vicka) a pohyblivé zétky.

NiZe uvedené materialy jsou pouZity k vyrobé t&chto &dsti: polypropylen — t&lo lahve a vitko, silikon —
tésnéni, elastomer — zatka.

4) Datum prohlaseni.
12. ledna 2016

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

- Nafizeni Komise (EU) ¢ 10/2011 ze 14 ledna 2011 o plastovych materidlech a pfedmétech uréenych
pro styk s potravinami, ve znéni pozdé&jSich predpisd, déle jen naFizeni o plasty

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

- Nafizeni Komise (ES) ¢ 2023/2006 ze dne 22. prosince 2006 o spravné vyrobni praxi pro materialy a
pfedméty uréené pro styk s potravinami, dale nafizeni o GMP,

Vyrobni procesy uvedenych vyrobkd, podléhaji systému zabezpedovani jakosti tak, ze viechny tyto
predméty uvddéné na trh musi splfiovat kritéria vy3e uvedenych nafizeni.
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Plasty pouZivané pro vyrobu téchto pfedmétl jsou vyrabény pouze s monomery, vychozimi latkami a
pfisadami, které jsou registrovany podle nafizeni o plastovych pfedmétech.

Prohla3uji, Ze pfedméty zde uvedené jsou v souladu s celkovymi migraénimi limity (OML) uvedenymi
v nafizeni o plastovych pfedmétech. Toto prohlaseni bylo udé&leno v prostorach laboratornich testd
provedenych Institutem pro testovani a certifikaci, a.s. (Institut pro testovani a certifikaci, a.s., dale
jen ITC Zlin), akreditovaného vyzkumného zafizeni ve ZIing, Ceska republika. Testovani zahrnovalo
OM2 postupy, trvajici 10 dni pfi 40 ° C a provadéno se dvéma vzorky potravin: B (kyselina octova 3%)
a D1 (ethanol 50%).

Pfedméty uvedené v tomto dokumentu jsou v souladu s organoleptickymi poZadavky stanovenymi v
nafizeni o plastovych predmétech.

6) Informace o latkach s omezenim v pfiloze | nebo Il nafizeni o plastech a na zimérné pridavaji
Iatky, které podiéhaji omezenim vnitrostatnich pravnich predpist

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

Z4dné latky, které jsou pfedmétem zvlaétnich omezeni, tj. specifické migracni limity (SML), celkové
specifické migraéni limity (SML (T)) nebo zbytkovy obsah (QM), jak je popsano v pfiloze i v nafizeni o
plastech, nejsou zdmérné pfidavédny k oznaéenym predmé&tiim.

Z&dné latky, které jsou predmétem zvla&tnich omezeni, tj specifické migracni limity (SML), celkové
specifické migracni limity (SML (T)) nebo zbytkovy obsah (QM), jak je popsano v pfiloze | nafizeni o
Plastech, nejsou zamé&rné pfiddvany k predmétiim zde uvedenym.

Testovani v Akreditované LABORATORI ITC Zlin neprokézalo Zédnou migraci latek uvedenych v pfiloze
Il z nafizeni o plastech. Kovy (Ba, Co, Cu, Fe, Li, Mn, Zn), Ani primarnich aromatickych amin (PAA).

Testy v akreditované laboratofi ITC ZIin neprokazaly Zédnou migraci téchto latek uvedenych v pfiloze
Il nafizeni o plastech: kovy (Ba, Co, Cu, Fe, Li, Mn, Zn), ani primérnich aromatickych amind (PAA ).

PAA latky podIiéhaji omezenim, Ze jejich uvolfiovéni do potraviny nebo simulantu potravin nemuaze
prekroit zjistitelné mnoZstvi. Limit detekce je 0,01 mg latky na kg potraviny nebo simulantu potravin.
Detekeni limit se vztahuje na sumu uvolnénych primdrnich aromatickych amind. Prohladuji, ze zde
uvedené pfedméty splfiuji omezeni tykajici se PAA.

Uvedené testy neukdzaly Zédné uvoliiovani kovd, co? ukazuje, Ze i v piipadé néjakého uvolniovani, je
toto pouze pod spodni hranici zjistitelnosti laboratorniho vybaveni, tj mnohokrét niZsi ne specifické
migracni limity uvedené v pfiloze Il.

Pfedméty zde uvedené spliiuji kritéria SML nafizeni o plastech.

Prohlasuji, Ze byla provéfena vhodnost barev pouZivanych pro potisk vnéjsiho povrchu téla lahvi
(&asti uvedenych predmétd - produkt).
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7) Informace o pfisadach s dvojim pouzitim

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

8) Technické tdaje o konecném poutziti pfedmétid popsanych v tomto dokumentu
Predméty popsané v tomto textu jsou urceny pro poufZiti s rznymi typy tekutin (vodovatych,
kyselych, mlé&nych a alkoholickych):

- vodovaté tekutiny, napfiklad nealkoholické napoje ve formé roztoki ve vodé jako

rozpoustédlo,

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

- emulze typu olej ve vodé, napfiklad mléko,

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

Pfiklady tekutin, které mohou pfijit do styku s pfedméty zde uvedenymi:

- Ciré napoje (voda, mosty, Ciré ovocné nebo zeleninové 3tavy béiné nebo koncentrované, ovocné

nektary, limonddy, sirupy, hotké napoje, inflze, kdva, ¢aj, pivo, nealkoholické napoje, energetické

ndpoje a podobné, ochucené vody, vytaZek tekuté kdvy),

- kalné napoje (dZusy a nektary a nealkoholické napoje obsahujici ovocnou dfefi, mosty obsahujici

ovocnou dren, tekuté cokolady)

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

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

- ovoce ve formé pyré, zavareniny a pasty, nebo ve vlastni $tavé nebo v cukrovém sirupu (dZemy,
kompoty a podobnych vyrobki)

- zelenina ve formé pyré, zavareniny, pasty nebo ve vlastni §tavé (véetné naklddané a ve slaném
nalevu),

- omacky vodového charakteru, ocet

- mléko a mlééné napoje, smetana a kysand smetana,

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

- zmrzlina.

Maximalni teplota potravin pfichdzejicich do styku s pfedmé&tem je 100 °C za pfedpokladu, Ze jsou
spinény nasledujici podminky: teplota potravin miZe byt aZz 100 °C v okamZiku pInéni, s naslednym
skladovanim pfi maximalni teploté 40 °C po dobu aZ 24 hodin.

Za normdlnich a predvidatelnych podminek pouziti, tyto pfedméty pod znatkou Zdravéd lahev®
nepredstavuji Zadné nebezpedi pro zdravi.

Podil styku s potravinou a povrchem pfedmétu podle objemu nebo hmotnosti potraviny se lisi u
rGznych velikosti a miZe byt vypoctena na zakladé Zadosti. Pomé&r tykajici se testovanych vzork je
517 cm2 plochy vzorku ku 700 ml simulantu potravin.

9) Informace o funkénich barierach
Pfedméty zde popsané neosahuji Zadné funkéni bariéry.
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Latky pouZivané k vyrobé predmétli popsanych v tomto dokumentu jsou povoleny podle pfilohy |
nafizeni Komise (EU) ¢ 10/2011 ze dne 14. ledna 2011, ve znéni pozdé&jsich predpisa.

Pfedméty pod oznacenim Zdrava lahev® jsou v souladu s omezenimi tykajicimi se pfedméth urenych

pro styk s potravinami.

Aktualizovano Odpovédna osoba
19. kvétna 2016 David Tomas
Jednatel

R & B Médilek s.r.o.

Podpis a razitko

5 ISZ & B Madilek S.I.G.
. NeMCOVe 371, 542 01 Zagjes
IC 00529893 Di¢ 02005293965
Tel.: +420 499 876 148
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