Forschungs- und Untersuchungs-
Gesellschaft mbH Aschaffenburg

Dr. Ralph Derra

Offentlich bestellter und vereidigter Sachverstandiger fiir
Verpackungsmaterialien, Boden- und Luftanalysen;
Sachversténdiger in der Wasseranalytik

24.06.2020
Dr. Dr/Ni-ma‘hoe

UNBEDENKLICHKEITSERKLARUNG
CERTIFICATE OF COMPLIANCE
CERTIFICAT DE CONFORMITE

eingetragen

registered no. 52347 U 20
registré
fiir Heliomed Handelsges.m.b.H.
for An den Langen Lussen 8/4
pour 11 90 Wien
Osterreich
Produkt Manual WN916 White Nitrile Examination Glove
Product Manual SWN917 SafeDon White Nitrile Examination Glove
Produit Manual UN120 Ultra Nitrile Examination Glove

Manual BN117 Black Nitrile Examination Glove
Manual SLN420 SafeDon Nitrile Blue Examination Glove

Die von der oben genannten Firma vertriebenen ungepuderten Nitrilhandschuhe werden in der
Lebensmittelindustrie bei der Zubereitung und Behandlung von Lebensmittein eingesetzt.

Sie wurden von uns nach den
Methoden zur Untersuchung von Kunststoffen, soweit sie als Bedarfsgegenstande im Sinne
des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandegesetzes verwendet werden, einschlieRlich der
62. Mitteilung des BfR zur Untersuchung von Hochpolymeren, Bundesgesundheitsblatt 50,
524 (2007), Stand vom April 2007,

auf die Zusammensetzung sowie auf die Abgabe gesundheitlich bedenklicher Anteile und nach
den

Normenserien EN 1186, EN 13130 und CEN/TS 14234 Werkstoffe und Gegenstande in
Kontakt mit Lebensmitteln - Kunststoffe, aktueller Stand,

auf das Migrationsverhalten gepruft.
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Die Handschuhe entsprechen den Bestimmungen der

Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. Ok-
tober 2004 Uber Materialien und Gegensténde, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln
in Berihrung zu kommen und zur Aufhebung der Richtlinien 80/590/EWG und 89/109/EWG,
Amtsblatt der Europdischen Union L 338/4 vom 13.11.2004, geandert durch Anh. Nr. 5.17
der Verordnung (EG) Nr. 596/2009 vom 18. Juni 2009, Amtsblatt der Europaischen Union L
188 vom 18.07.2009, Artikel 3,

sowie des

Lebensmittel-, Bedarfsgegenstande- und Futtermittelgesetzbuches (Lebensmittel- und Fut-
termittelgesetzbuch - LFGB) in der Fassung der Bekanntmachung vom 3. Juni 2013
(BGBI. | S. 1426), zuletzt gedndert durch Artikel 28 des Gesetzes vom 20. November 2019
(BGBI. 1 S. 1626), §§ 30 und 31.

Sie sind konform mit der

BfR-Empfehlung XXI. Bedarfsgegenstande auf Basis von Natur- und Synthesekautschuk,
neugefasst durch 133. Mitteilung, Bundesgesundheitsblatt 22 (1979) 318, zuletzt geandert
durch 220. Mitteilung, Bundesgesundheitsblatt 59 (2016) 1365, Stand vom 01.07.2016, ein-
schlief3lich 222. Mitteilung, Bundesgesundheitsblatt 62 (2019) 1546,

und halten die anwendbaren Grenzwerte der

Verordnung (EU) Nr. 10/2011 der Kommission vom 14. Januar 2011 (ber Materialien und
Gegenstande aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu
kommen, Amtsblatt der Europaischen Union L 12/1 vom 15.01.2011, zuletzt gedndert durch
die Verordnung (EU) 2019/1338 der Kommission vom 8. August 2019, Amtsblatt der
Europaischen Union L 209/5 vom 09.08.2019,

fur einzelne Inhaltsstoffe ein.

Die ungepuderten Handschuhe Manual WN916 White Nitrile Examination Glove, Manual
SWN917 SafeDon White Nitrile Examination Glove, Manual UN120 Ultra Nitrile
Examination Glove, Manual BN117 Black Nitrile Examination Glove und Manual SLN420
SafeDon Nitrile Blue Examination Glove gemaR dem vorgelegten Probenmaterial kénnen
daher unbedenklich bei der Zubereitung und Behandlung von Lebensmitteln in der
Lebensmittelindustrie verwendet werden und dirfen dabei kurzzeitig in direktem Kontakt mit
allen Arten von Lebensmitteln stehen.

Das maximale Verhéltnis von Handschuhoberflache zur Lebensmittelmenge betragt dabei
8,4 dm? pro 5 kg Lebensmittel. Dies entspricht einem Kontakt der Handinnenflaichen und
Handrucken beider Hande inklusive der Finger mit 5 kg Lebensmittel.
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Diese Unbedenklichkeitserklarung hat eine Laufzeit bis 22.04.2022 und umfasst 4 Seiten.

Zertifizierungsentscheidung
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The translation of the above stamps is given on page 4.
La traduction des estampilles est donnée en page 4.
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Dr. rer. nat, Ralph Derra

Sachverstandiger Rir
Verpackungsmaterislien

Dr. Ralph Derra

Authorized expert for the analyses of pack-
aging materials, attested by the Aschaffen-
burg Chamber of Industry and Commerce.

Expert autorisé pour I'analyse des maté-
riaux d'emballage, assermente par la
Chambre d’Industrie et de Commerce
d'Aschaffenburg.

Dr. Ralph Derra

Authorized expert for the analyses of soil
and air, attested by the Aschaffenburg
Chamber of Industry and Commerce.

Expert autorisé pour I'analyse du sol et de
I'air, assermenté par la Chambre d'Indus-
trie et de Commerce d'Aschaffenburg.
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Btaetlich anerkannter Sachverstandiges
zur Untersuchung dar Gegenproban von
Varpackungsmitteln aus Papier, Pappe,
Kunststolfen, Glas, WeiBblech und
sonstigen Metallvarpackungen auf ihre
isbenamittelrechtliche Unbadankliehkelt

State registered expert for the analysis of
contrasting samples of packaging materials
of paper, board, plastics, glass, tin plate
and other metallic packaging materials as
to their suitability for use with foodstuffs.

Expert public pour I'étude du contrdle des
contre-échantillons d’emballages de pa-
pier, cartons, plastiques, verre, fer-blanc et
d'autres emballages métalliques concer-
nant leur conformité alimentaire.

Die Ricklagen des untersuchten Materials werden bei der Gutachterstelle verwahrt.




