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Konformitatserklarung

Wir,

BODY PRODUCTS RELAX Pharma und Kosmetik GmbH
Alfred-Nobel-Stra3e 1-3
D-50226 Frechen, Deutschland

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das nachstehend beschriebenen Produkt

Artikelnummer 99052
Bezeichnung LIFEMED Pflasterverbande
Typ 2 Pflasterverbande, selbsthaftend, latexfrei

als Bedarfsgegenstand flur den Kontakt mit Lebensmitteln geeignet ist.

Das Produkt entspricht den Anforderungen der folgenden gesetzlichen Bestimmungen

- Verordnung (EU) 1935/2004 Uber Materialien und Gegenstande, die dazu bestimmt sind, mit
Lebensmitteln in BerUhrung zu kommen

- Richtlinie 2002/72/EG liber Materialien und Gegenstidnde aus Kunststoff, die dazu bestimmt
sind, mit Lebensmitteln in BeriUhrung zu kommen

- dem deutschen Lebensmittel-, Bedarfsgegenstande- und Futtermittelgesetzbuch

in der jeweils glltigen Fassung. Folgende Priufverfahren wurden gemaB den gesetzlichen
Bestimmungen durchgefuhrt.

Die Gesamtmigration und die spezifische Migration liegen bei spezifikationsgeméafBer Anwendung
unterhalb des gesetzlichen Grenzwertes.

Die Prifung erfolgt mit folgenden Simulanzien:

| Voraussetzung fur den

Volumen des Gesamt- G acart il St ne-
Extraktionsmittels | migration | 9

(ml) (mg/dm?) | i

Simulanz- T ratiir Oberflache
1&sung P (dm?)

Destilliertes

4 Std. 40°C <10 250 <20 <10

Wasser
3% Essigsdure 4 Std. 40 °C <10 250 <2,0 <10
50 % Ethanol 4 Std. 40 °C <10 250 <2,0 <10

Informationen Uber eingesetzte Materialien:
- es werden keine Stoffe mit Beschrankung eingesetzt.
- eswerden keine , dual use" Additive eingesetzt.
- es bestehen keine funktionellen Barrieren.
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Spezifikationen zum vorgesehenen Verwendungszweck oder Einschrankungen:

Arten von Lebensmitteln, die mit dem Material in In kurzeitigen Kontakt mit allen Arten
Berdhrung kommen von Lebensmitteln

Dauer und Temperatur bei Kontakt mit dem Lebensmittel 4 Stunden bei 40 °C getestet

Arten von Lebensmitteln, die mit dem Material NICHT in Keine
Beruhrung kommen sollen

Verhaltnis der mit Lebensmitteln in BerGhrung kommende
Flache zum Volumen, anhand dessen die Konformitat des
Materials oder Gegenstandes festgestellt wurde

Kleinflachig < 1,0 dm? je kg
Lebensmittel

Diese Bestatigung gilt fir das von uns gelieferte Produkte, wie oben beschrieben.

Die Riickverfolgbarkeit des Produktes ist nach Verordnung (EG) 1935/2004, geman Artikel 17 durch die
LOT- bzw. Chargennummer gewahrleistet

Fur die Benutzung und Verwendung des vorgenannten Produkts machen wir ausdricklich darauf
aufmerksam, dass die Gebrauchshinweise und die jeweils zutreffenden Anwendungs- und
Sicherheitsvorschriften unbedingt einzuhalten sind. Fir nicht bestimmungsgemaBen und/ oder
bestimmungswidrigen Gebrauch tragt allein der Verwender die Verantwortung. Im Sinne des
Konformitadtsnachweises sind in unseren Betriebsrdumen sdmtliche relevanten Material- und
Fertigungsnachweise im Rahmen der geltenden Vorschriften abgelegt und fur die Behérde
vorweisbar.

Diese Konformitatserklarung ist gultig bis 22.09.2028

%
Frechen, den 22.09.2023

Ort, Datum Yorck von Kries, Geschaftsflhrer
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Declaration of Conformity

We,

BODY PRODUCTS RELAX Pharma und Kosmetik GmbH
Alfred-Nobel-Straf3e 1-3
D-50226 Frechen, Germany

declare on our sole responsibility that the Product described below

ltem code 99052
Description LIFEMED plaster bandages

Type 2 Plaster bandages, self-adhesive, latex-free

comply with the regulations for consumer goods intended to come into contact with foodstuffs.

The product meets the requirements of the following legal regulations:

- Regulation (EC) 1935/2004 on materials and articles intended to come into contact with
foodstuffs

- Directive 2002/72/EC on plastic materials and articles intended to come into contact with
foodstuffs

- German Food and Feed Code (Lebensmittel-, Bedarfsgegenstande- und
Futtermittelgesetzbuch)

which currently are in force. The following test methods have been carried out in compliance with the
legal regulations.

When used, as specified, the overall migration as well as the specific migration do not exceed the legal
limits.

The following simulants have been used for testing:

SUTace area Volume of Overall Requirement for overall
Simulant Duration | Temperature -, extractant migration migration content

(dm?) A 8

(ml) {mg/dm?) (mg/dm?)
Distilled water 4 hrs. 40°C <10 250 <20 <10

o .
3% Acetic 4 hrs. 40 °C <1,0 250 <2,0 <10
acid

50% Ethanol 4 hrs. 40 °C <10 250 <2,0 <10

Information about of the materials used:
- There are no substances used with restrictions.
- There are no ,dual use” additives used.

- There are no functional barriers.

Copy, copying and distribution of this document require the express consent of BODY PRODUCTS RELAX Pharma und Kosmetik GmbH
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Specification of the intended use or restrictions:

In short-term contact with all types of

Types of food for which the material is suitable

foods
Duration and temperature while in contact with the food Tested for 4 hours at 40 °C
Types of foods for which the material is not suitable None

Ratio of the area of the food contact material to the volume
used to determine the compliance of the plastic food
contact material or article

About < 1,0 dm? per kg of food over a
small area

The traceability of the product is ensured according to Regulation (EC) 1935/2004 article 17 by means of
the LOT or batch number.

This confirmation is valid for the above described product supplied by us.

Regarding to the use and utilization of the above-mentioned product, we emphasize, that the
instruction for use (see labelling on packaging) as well as the appropriate application and safety rules
shall be followed in particular. The user of the product bears the sole responsibility caused by improper
usage or other than the intended use. In terms of the evidence of conformity all relevant documents

are filed in our premises in accordance with current regulations and available for the authorities at any
time.

This declaration is valid until 22.09.2028

//'
ér
Frechen, 22.09.2023

Place, Date Yorck von Kries, Managing Director

L.
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