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Ministrstvo za zdravje
ZIRS

Obmocna enota Ljubljana

Logatec, 03.07.2025

Zadeva:
1IZJAVA o SKLADNOSTI za mehove CRUX vse velikosti
Spostovani,

Glede na Pravilnik o polimernih materialih in izdelkih namenjenih za stik z Zivili (Ur.L. RS st. 65/2008),
Uredbe 1935/2004 o materialih in izdelkih, namenjenih za stik z Zivili, Direktive komisije 2002/72/ES o
polimernih materialih in izdelkih, namenjenih za stik z Zivili, in spremembe:
eUredba Komisije (ES) $t. 975/2009 z dne 19. oktobra 2009 o spremembi Direktive 10/2011 o
polimernih materialih in izdelkih, namenjenih za stik z Zivili
eDirektiva Komisije 2008/39/ES z dne 6. marca 2008 o spremembi Direktive 10/2011 o
polimernih materialih in izdelkih, namenjenih za stik z Zivili
ePopravek Direktive Komisije 2007/19/ES z dne 30. marca 2007 o spremembi Direktive
10/2011 o polimernih materialih in izdelkih, namenjenih za stik z zivili, in Direktive Sveta
85/572/EGS o dolocitvi seznama modelnih raztopin za preskusanje migracije sestavin
polimernih materialov in izdelkov, namenjenih za stik z Zivili
eDirektiva Komisije 2005/79/ES z dne 18. novembra 2005 o spremembi Direktive 10/2011 o
polimernih materialih in izdelkih, namenjenih za stik z Zivili
eDirektiva Komisije 2004/19/ES z dne 1. marca 2004 o spremembi Direktive 10/2011 o
polimernih materialih in izdelkih, namenjenih za stik z Zivili
eDirektiva Komisije 2004/1/ES z dne 6. januarja 2004 o spremembi Direktive 10/2011 glede
opustitve uporabe azodikarbonamida kot penilca
eMateriali in izdelki iz polimernih materialov, namenjeni veckratni uporabi, so bili testirani na
migracijo v skladu z Uredbo (EU) §t. 10/2011 ter 2020/1245 kot dopolnilno). Vzorec je bil
izpostavljen simulantu v treh zaporednih preskusih migracije, pri cemer so bile vse meritve
(1., 2.in 3. uporaba) v mejah predpisanih migracijskih omejitev. Rezultati dokazujejo
skladnost izdelka za veckratno uporabo.

Podajamo izjavo o skladnosti:

1. Uvoznik CULT d.o.0., Trzaska cesta 77, 1370 Logatec, ID za DDV: Si58554807

2. UvaZamo mehove za $portno aktivnost za tekocino, pri katerih v stik s teko¢ino prihajata dve
vrsti materiala in sicer Termoplasti¢ni poliuretan in polipropilen.

3. Datum izjave 12.01.2017

4. Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (ES) $t. 1935/2004 in Uredbe komisije (ES) §t. 10/2011
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Identiteta materialov:

e Termoplasticni poliuretan — monomeri:

Ref.st | CAS IME Omejitve in/ali
zahteve

16630 | 000101-68-8 | Difenilmetan-4, 4'-diizocianat QM(T) =1 mg/kg
(izrazeno kot NCO)

13720 | 000110-63-4 | 1,4-butandiol SML(T) = 0,05
mg/kg (24)

25150 | 000109-99-9 | Tetrahidrofuran SML =0,6 mg/kg

e Polipropilen
Ostanki monomerov: nimajo omejitve < 60 mg/kg

e Aditivi polipropilena

Ref.st | CAS IME Omejitve in/ali
zahteve

68320 | 002082-79-3 Irganox 1076 oktadecil 3-(3,5 tercbutil- | SML =6 mg/kg
4-hidroksi-fenil)propionat

46640 | 000128-37-0 BHT (2,6-di-terc-butyl-p-krezol SML = 3 mg/kg

1. Ne vsebuje snovi, za katere veljajo omejitve v Zivilih.

2. Mehove uporabljamo za hidracijo, najveckrat za vodo ali energetske napitke. Cas uporabe je
najvel 24h, temperaturna razlika pa je od 0°C do + 65°C. Velikost rezervoarjev je 1,51, 21 ali 3l
- razmerje med sti¢no povrsino in uporabljeno prostornino je 6dm2/kg Zivila.

3. V polimernem materialu se ne uporablja pregrada.

Priloga:
- Declaration of Conformity; Date 09, Oct, 20
Test report from Milliken Chemical

S spostovanjem,
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