C

GABRIEL-CHEMIE

G R OuU P

GABRIEL-CHEMIE
Bohemia s.r.0.
K Lihovaru 172

AGRO Rubin a.s. 533 41 L4zné Bohdaned
Svijansky Ujezd 55 Czech Republic
463 45 Péncin Tel.: +420 46 604 92 01

Fax: +420 46 604 92 04
info@cz.gabriel-chemie.com
www.gabriel-chemie.com

Lazné Bohdanec, 02.05.2017

Véc: INFORMACE O PRAVNICH PREDPISECH

Timto Vam potvrzujeme, ze nas produkt

MAXITHEN® PS1070/60 Bily
je v souladu s nasledujicimi prohlasenimi, pozadavky a pravnimi predpisy:
STYK S POTRAVINAMI

Podle informaci naSich dodavatell a pfi pouziti za podminek vymezenych v naSi technické dokumentaci
komponenty (polymery, barviva a pfidatnych latek), které pouzivame pro vyrobu naSich pfipravk, jsou v
souladu s ¢lankem 3, § 1 (a) Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) ¢ 1935/2004 "o materialech a
pfedmétech uréenych pro styk s potravinami'.

Barviva, polymery a aditiva, ktera byla pfi vyrobé nasSeho produktu pouzita, odpovidaji Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady ¢. 1935/2004 a néasledujicim nafizenim:

BARVIVA:

VyhladSce Ministerstva zdravotnictvi 38/2001, v aktualnim znéni ke dni vystaveni tohoto prohlasSeni.

Pozadavkim na cistotu podle Rezoluce AP (89) 1 ,On the use of colourants in plastic materials
coming into contact with food"

Pozadavkim na Cistotu podle doporuceni IX némeckého BfR — ,Spolkového institutu pro hodnoceni
rizik® z2.2.2015 - ,Farbmittel zum Einfarben von Kunststoffen und anderen Polymeren fir
Bedarfsgegenstande*

POLYMERY A ADITIVA:
VyhladSce Ministerstva zdravotnictvi 38/2001, v aktualnim znéni ke dni vystaveni tohoto prohlaSeni.

Nafizeni Komise (EU) 10/2011 ,O materidlech a prfedmétech z plastd, uréenych pro styk
s potravinami®, aktualizovanou nafizenimi (EU) 321/2011, 1282/2011, 1183/2012, 202/2014,
865/2014, 174/2015 a 2016/1416.



OMEZENI, SPECIFIKACE, SPECIFICKE MIGRACNI LIMITY, MAXIMALNI DAVKOVANI

Aplikace pouzitého barviva a aditiva jako pfidavné nebo pomocné latky pfi vyrobé naSeho produktu pro
plasty v kontaktu s potravinami nebo se spotfebnimi pfedméty je maximalni hranici migracnich hodnot
(uvedenych v Priloze Il Nafizeni 10/2011/EC) v nasledujicich pfipadech omezeno:

PRODUCT Omezeni Legislativa Omezeni Limit Podminka/reference
pro polymer
Narizeni
PS1070/60 Bily - 10/2011 SML 9mg/kg LM  Ref. €. 94400
SML 0,05 mg/kg  Ref. &. 68860
LM

Pro uvedené prvky (Ba, Co, Cu, Fe, Li, Mn, Zn, Al) musi byt bran v Gvahu SML. Vzhledem k tomu, Ze jako
vyrobce tohoto produktu neméame vliv na dalSi zpracovani, pfipada zodpovédnost za provedené pfisluSnych
migracnich testl téchto prvkl vyrobci kone¢ného vyrobku.

Nasledujici prvky ve formé chemické slouceniny jsou obsazeny v naSem vyrobku.

PS1070/60 BILY
o Al SML = 1mg/kg LM (plati od 14. z&fi 2018)
o Ba, SML=1 mg/kg LM
0 Zn, SML = 25 mg/kg (5 mg/kg plati od 14.zafi 2018)

Vysvétlivky:
SML specificky migraéni limit platny pro danou latku. Je vyjadren v mg latky na 1 kg potraviny dle

10/2011

LM Potravina nebo potravinovy simulant

% Davkovani naseho produktu v hmotnostnich procentech

max. Maximalni davkovani naseho produktu v hmotnostnich procentech.
Predpokladem je, Ze polymer neobsahuje podobné substance. V opacném pfipadé musi byt
na tuto skuteénost bran zretel.

Dodrzeni hraniéni hodnoty migrace muize byt stanoveno teprve na hotovém vyrobku, nebot tato je
systémovou hodnotou, kterd vzniké z pouzitého polymeru, barviva, plniva, event. pfidavkd aditiv.

NON INTENTIONALLY ADDED SUBSTANCE (NIAS): nezamérné pridané latky

Nafizeni (EU) ¢ 10/2011 uklada povinnost vyrobci pfedmétd uréenych pro styk s potravinami posoudit tvorbu
a migraci latek, které nejsou do vyrobku zdmérné pridavany (NIAS), ve svych produktech, stejné jako uklada
povinnost vyrobctm surovin a meziproduktt dodat veskera data nezbytna pro provedeni pfisluSnych testl
svym zakazniklm. Za G€elem splnéni této povinnosti Vam chceme sdélit nasledujici informace:

Jsme v neustalém kontaktu s naSimi dodavateli vstupnich surovin na téma NIAS. Do data vydani tohoto
prohlaSeni jsme nebyli informovani o pfipadném vyskytu NIAS v jejich vyrobcich/surovinach, které jsou
predmétem jakychkoli omezeni nebo prahovych hodnot v potravinach. V pfipadé zmény Vas budeme
neprodlené informovat.

Jako 1SO certifikovana spole¢nost mame systém kontroly, ktera zajistuje kontrolu surovin podle jejich
specifikaci, zejména pokud se jedna o tepelnou stabilitu, Cas/teplotni profily a dalSi parametry. V této
souvislosti se stardme o to, aby byly dodrzeny podminky zpracovani, které nam byly doporué¢eny naSimi
dodavateli. Také s ohledem na druh latek NIAS neustéle shromazdujeme informace z literatury a od
obchodnich organizaci o znadmych problémech s nékterymi surovinami a zpracovatelskych podminkéach,
abychom jsme byli pfipraveni k jejich pfipadné Upravé.

Proto bychom Vas chtéli odkazat na zpracovatelské podminky, které uvadime v naSich technickych listech.
Teploty zpracovani uvedené v téchto informacnich materialech jsou odvozeny z informaci od naSich
dodavatel(l surovin. AZ do maximalni doby zdrzeni ve stroji 5 minut je pravdépodobnost, Ze dojde ke vzniku
NIAS pfi doporucené teploté v Cistém zafizeni pro zpracovani, zanedbatelné mala.



“Dual Use” — EU Direktiva 2004/19/EG

Nas produkt neobsahuje migrujici substance, které jsou povazovany za ,dual use“ potravinova aditiva, jak
definovano Direktivou 95/2/EC a jejim dopliikem, Smérnici 2003/114/EC.

SPRAVNA VYROBNI PRAXE (GMP — GOOD MANUFACTURING PRAKTICE)
Nafizeni Komise ¢, 2023/2006/EC ze dne 22.12.2006

Potvrzujeme, Ze Gabriel-Chemie ma v souladu s obecnymi pravidly pro spravnou vyrobni praxi zaveden
»Quality Management & Control System” k zajisténi kvality naSich koncentratl barviv ve smyslu pozadavk
Nafizeni Komise €. 2023/2006.

UPOZORNENI

Pokud jde o shodu s pfedpisy a nafizenimi uvedenymi v tomto dokumentu, odkazujeme se na informace
ziskané od naSich dodavatel a chtéli bychom Vas informovat, Ze analyticka kontrola limitl a/nebo
pfipadnych stopovych necistot u vySe uvedenych latek v naSich produktech neni provadéna.

Osoby a subjekty uvadeéjici na trh pfedméty nebo materialy uréené pro styk s potravinami musi zajistit
prostfednictvim vhodnych méfeni, Ze tyto materialy a pfedméty jsou v souladu s pfislusSnymi pravidly a
normami, jakoZ i zdkonem predepsanych omezeni a limitd (napf. hodnoty OML, SML), a Ze nezpusobuji
nepfijatelnou zmeénu ve slozeni a/nebo zhorsuji organoleptické vlastnosti potravin.

Véfime, Ze vam uvedené informace pomohou a zGstdvame s pozdravem.

Ing. Vaclav Rohlik

Aplikaéni technik
Gabriel-Chemie Bohemia s. r. 0.
v.rohlik@cz.gabriel-chemie.com
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