® R & B Médilek s.r.o.
B. Némcové 371, 542 01 Zacléf

Ceska republika

DIC.: CZ00529893

Registrovany u krajského soudu

PROHLASENI O SHODE

Jménem firmy R & B Médilek s.r.o, prohladuji, 7¢ R&B victka ORIGINAL, jeZ jsou zde popsany, jsou
v souladu s legislativou vztahujici se na materidly a pfedméty uréené pro styk s potravinami, véetné
Nafizeni Komise (ES) €. 10 / 2011 ze dne 14. ledna 2011 o materidlech a pfedmétech z plastl
urenych 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.0., B. Némcové 371, 542 01 ZacléF, Ceska Republika, DIC.: CZ00529893

2) TotoZnost a adresa provozovatele podniku, ktery materidl nebo pfedmét z plasth vyrabi nebo
dovazi
R & B Médilek s.r.o., B. Némcové 371, 542 01 Zaclér, Ceskd Republika, DIC.: CZ00529893

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

Toto prohlaseni se vztahuje na pfedméty vyrobené pod nédzvem R&B vitko ORIGINAL, co? jsou vicka
na napojové lahve vyrobce R&B Médilek s.r.o. Jednd se o vyrobky v barevnych variantéch podle
aktudlniho katalogu. Tato vi¢ka jsou vyrobena z polypropylenu.

R&B vicka ORIGINAL jsou vyrdbéna jako soucast napojovych lahvi nebo jako néhradni dil k témto
lahvim. Vicka se k télu lahve upevfiuji pomoci zavitu.

4) Datum prohlaseni
12. ledna 2016

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

- Nafizeni Komise (EU) €. 10/2011 ze 14. ledna 2011 o materialech a predmétech z plastd uréenych
pro styk s potravinami, ve znéni pozd&jsich pFedpis (déle jen Nafizeni o plastech),

- Nafizeni Komise (ES) ¢ 1935/2004 EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY ze dne 27. fijna 2004
o materialech a pfedmétech urenych 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 materidly
a predmé&ty 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 materialech a pfedmétech z plastl uréenych pro styk s potravinami.

Vyrobni procesy uvedenych vyrobki podiéhaji systému zabezpecovaéni jakosti tak, Ze v3echny tyto
pfedméty uvddéné na trh musi splfiovat kritéria vyge uvedenych nafizeni.
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Plasty pouZivané pro vyrobu téchto pfedmétd jsou vyrdb&ny pouze s monomery, vychozimi latkami
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 zékladé laboratornich testdi provedenych
Institutem pro testovani a certifikaci, a.s., Zlin (dale jen ITC Zlin), coZ je akreditované vyzkumné
zatizeni.

Testovani zahrnovalo postupy OM4 a OM2, coZ pfedstavuje nésledujici postup: styk predmétu se
simulantem potraviny po dobu 1 hodiny pfi teploté 100 °C s naslednym stykem po dobu 10-ti dnd pfi
teploté 40 °C. Postupy byly provddény se dvéma simulanty potravin: B (kyselina octovd 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 I nebo Il Nafizeni o plastech a na zamé&rné pfidanych
latkach, které podléhaji omezenim podle vnitrostatnich pravnich predpist

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

Dale uvedené latky: oktadecyl-3-(3,5-di-terc-butyl-4-hydroxylfenyl)propanoat, PM/Ref. & 68320, CAS
2082-79-3, SML=bmg/kg (jen barvy riZova a zelend), kalcium-monoethyl-(3,5-di-terc-butyl-4-
hydroxybenzyl)fosfondt, PM/Ref. ¢. 46880, CAS & 65140-91-2, SML=6 mg/kg (jen barvy Cervend,
zelend a modrd), které jsou pfedmétem zvla3tnich omezeni, tj. specifickych migraénich limitd (SML),
nebyly pfi testovani vySe uvedenych pfedmétd v akreditované laboratofi ITC Zlin prokdzény — testy
neprokazaly Zddnou migraci téchto ldtek uvedenych v pfiloze | Nafizeni o plastech.

Testy v akreditované laboratofi ITC Zlin neprokazaly Zddnou migraci téchto ldtek uvedenych v pfiloze
Il Nafizeni o plastech: kovy (Ba, Co, Cu, Fe, Li, Mn, Zn), ani primarnich aromatickych amind (dale jen
PAA).

PAA latky podléhaji omezenim, Ze jejich uvolfiovéni do potraviny nebo simulantu potravin nemize
pFekroCit zjistitelné mnoZstvi. Limit detekce je 0,01 mg latky na kg potraviny nebo simulantu potravin.
Detekéni limit se vztahuje na sumu uvolnénych primérnich aromatickych amint. Timto prohlasuji, Zze
zde uvedené predméty splfiuji omezeni tykajici se PAA.

Uvedené testy neukdzaly Zadné uvoliiovani kovd, co? ukazuje, 7e i v pfipadé néjakého uvolfiovani, je
toto pouze pod spodni hranici Zjistitelnosti laboratorniho vybaveni, tj. mnohokrét niZ$i ne specifické
migracni limity uvedené v pfiloze Il Nafizeni o plastech.

Predméty zde uvedené spliiuji kritéria SML Nafizeni o plastech.

7) Informace o pfisadach s dvojim pouzitim

Pfedméty zde popsané neobsahuji latky uvedené v evropskych pravnich predpisech o pfidavnych
latkdch nebo l4tkdch uréenych k aromatizaci, tj. nafizeni (ES) & 1333/2008 a nafizeni (ES)
¢. 1334/2008.
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8) Informace o koneéném pouziti predméti uvedenych v tomto dokumentu
Pfedmé&ty uvedené v tomto dokumentu jsou uréeny pro poufZiti s rGiznymi typy potravin (vodnatymi,
kyselymi, mléénymi a alkoholickymi):

- vodnaté potraviny, napfiklad nealkoholické napoje ve formé roztoke ve vodé jako

rozpoustédlo,

- kyselé potraviny, véetné téch, které maji pH pod 4,5,

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

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

Podminky kontaktu:

Pfi teploté varu po dobru aZ 1 hod. s ndslednym skladovanim pfi teploté do 40 °C po dobu do 24
hodin.

Za normalnich a predvidatelnych podminek poufiti vyie uvedené pfedméty nepredstavuji Zadné
nebezpedi pro zdravi.

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

9) Informace o funkénich barieriach
Pfedméty zde uvedené neobsahuji 7adné funkéni bariéry.
Zavér
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 pfedpisti a Nafizeni

Komise (EU) €. 2016/1416 ze dne 24. srpna 2016, kterym se méni a opravuje nafizeni (EU) &. 10/2011.

Pfedméty zde uvedené jsou v souladu s omezenimi, které se tykaji pfedmé&tl uréenych pro styk
S potravinami.

Aktualizovano Odpovédna osoba Podpis a razitko
3.ledna 2018 David Tomas
Jednatel v Ty
R & B Médilek s.r.o. f%

B. Némcove S L'E
i 00529883 DICC
Tel.: +420 499 876 148
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