R & B Médilek s.r.o.,

B. Némcové 371, 542 01 Zaclét, Ceska republika
Spol. zapsana v obchodnim rejstiku u Krajského
soudu v Hradci Krélové, oddil C, vlozka 40,
zastoupena Davidem Tomasem - jednatelem

I€ 00529893, DIC CZ200529893

Prohlaseni o shodé — R&B zatky a R&B hubice

TotoZnost a adresa vyrobce, vydavatele Prohlaseni o shodé:
R & B Médilek s.r.o.

B. Némcové 371, 542 01 Zacléf

Zaps. U Krajského soudu v Hradci Kralové, oddil C, vlozka 40
IC 00529893

DIC CZ00529893

Spoleénost R & B Médilek s.r.o. vydava toto Prohlaseni o shodé na zakladé ¢lanku 16 NARIZEN]
EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) €. 1935/2004 ze dne 27. fijna 2004 o materidlech a
predmétech uréenych pro styk s potravinami a o zruSeni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS ve
znéni pozdéjsich predpist a dle ¢lanku 15 NARIZENI KOMISE (EU) €. 10/2011 ze dne 14. ledna 2011
o materidlech a predmétech z plastt urcenych pro styk s potravinami ve znéni pozdéjsSich predpisu.

TotoZnost vyrobku:

R&B zatky a R&B hubice — uréené pro véechny napojové lahve ve velikosti 0,51/0,71/1,0l a jako
nahradni dil k ndpojovym lahvim vyrabéné firmou R&B Médilek s.r.o. v riznych barevnych
variantach. Zatky a hubice jsou uréené pro kazdodenni poutziti, pro pfimy styk s napoji, Ize
kratkodobé vyvafrit, vhodné do mycky nadobi.

Material pouZity pro vSechny barevné varianty vyrobk:

Zatka, hubice — elastomer

Datum prohlaseni:
1.1.2024

Potvrzujeme, Ze zminéné vyrobky vyhovuji danému pouZiti a splfiuji prislusné pozadavky stanovené
Nafizenim komise (EU) €. 10/2011 ze dne 14. ledna 2011 o materidlech a pfedmétech z plastl
uréenych pro styk s potravinami, ve znéni Na¥izeni Komise (EU) ¢. 321/2011, 1282/2011,
1183/2012, 202/2014, 174/2015, 2016/1416, 2017/752, 2018/79, 2018/213, 2018/831, 2019/37,
2019/1338 a 2020/1245

Zakonem €. 258/2000 Sh. ve znéni nasledujicich predpist
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Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. fijna 2004 o materialech a
predmétech uréenych pro styk s potravinami a o zruseni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS, ve
znéni pozdéjSich pfedpisd, s dirazem na poZzadavky stanovené v ¢lanku 3, ¢lanku 11 odst. 5 a

v ¢lancich 15 a 17 tohoto nafizeni.

Vyhlagkou Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky &. 38/2001 Sb., ve znéni pozdé&jich piedpist
Nafizenim komise (ES) &. 2023/2006 ze dne 22. prosince 2006 o spravné vyrobni praxi pro materialy
a pfedméty uréené s potravinami, ve znéni pozdéjSich predpis

Informace o pouZitych materidlech

Na zakladé odborného stanoviska Statniho zdravotniho tstavu, Centra toxikologie a zdravotni
bezpeénosti (nominated as National Reference Laboratory for Food Contact Materials in the EU
Network of EURL FCM — NRLs FCM, accredited according to CSN EN ISO/IEC 17025:2018), Praha 10,
Ceska republika ze dne 20.9.2023 prohladujeme, Ze:

- Stanovené hodnoty celkové migrace do potravinovych simulantt z vyrobk(, provedené
v souladu s poZadavky Nafizeni Komise (EU) . 10/2011 ve znéni Nafizeni Komise (EU)
¢. 321/2011 a7 2020/1245 vyhovuji citovanému nafizeni. Vzhledem k zjisténym hodnotam
celkové migrace je zaruéeno splnéni pozadavkl pro netékavé latky, pro které neni v Priloze I.
citovaného nafizeni stanoven konkrétni specificky migracni limit ani jind omezeni.

- Vysledky stanoveni specifickych migraci aditivnich latek u vyrobkd vyhovuji migraénim
limitim dle Pfilohy I. Nafizeni Komise (EU) ¢. 10/2011 ve znéni Nafizeni Komise (EU) €.
321/2011 a7 2020/1245. Migrace dudlnich aditiv nebyla zjisténa.

- Stanoveni specifické migrace primarnich aromatickych amint u vyrobkd vyhovuje
pozadavkim PFilohy II. odst. 2 Nafizeni Komise (EU) ¢. 10/2011 ve znéni Nafizeni Komise
(EU) & 321/2011 a# 2020/1245.

- Pozadavky Pfilohy Il. Tabulky 1 Natizeni Komise (EU) ¢. 10/2011 ve znéni Nafizeni Komise
(EU) €. 321/2011 aZ 2020/1245 na migrace sledovanych prvk{ jsou spinény.

- Pfi zkou3eni odolnosti viéi varu byly vyrobky tvarové stalé. Vysledky zkouseni mechanické
odolnosti vyrobkl v myéce na nadobi po 15-ti mycich cyklech vyhovuji pozadavkim normy
CSN EN 12875-1 a CSN EN 12875-2.

- Senzorické hodnoceni vyrobki vyhovuje poZadavku ¢l. 3 odst. 1c Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ve znéni nasledujicich pfedpisu.

Odborné stanovisko Statniho zdravotniho ustavu, Centra toxikologie a zdravotni bezpecnosti
Praha 10, Ceska republika (CZ NRL for FCM) ze dne 20.9.2023 bylo vyddno na zakladé téchto
podkladd:

- Protokol SZU o vysledku laboratornich zkou3ek éislo: 1.3/23/09995

- Protokol SZU o vysledku laboratornich zkousek &islo: 1.4/23/214

- Protokol SZU o senzorické zkou$ce S 9995/23
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Specifikace pouZiti vyrobku:

Podminky kontaktu s potravinami:

Vyrobky vhodné a bezpeéné pro kontakt s vodnymi, kyselymi, mléénymi a alkoholickymi (s max.
50 % objemu alkoholu) typy potravin pfi teploté pInéni za horka s naslednym skladovanim pfi
teplotach do 40 °C po dobu az 24 hod.

Zatky a hubice je mozZné sterilizovat varem po dobu 5 minut.

Zatky a hubice jsou vhodné pro myti v myékach nadobi.

Dle &lanku 17 a 18 Nafizeni Komise (EU) ¢. 10/2011 ve znéni pozdéjsich predpist byly vyrobky
testovany za pouZiti redlného poméru povrchu vyrobku k objemu balené potraviny pfi jeho
skuteéném nebo predpokladaném zplsobu poufZiti.

Informace o funkénich bariérach
Vyrobky jsou vyrobeny z jednovrstvého materiadlu a neobsahuji funkéni bariéru.

V Zacléfi dne 1.1.2024

R & B Médilek s.r.o0.

: ™ B. Némcaove 371, 542 01 Zacler
David Tomas IC 00529893 DIC CZ00529893
Jednatel Tel.: +420 490 876 148
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