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PROHLASENI O OBECNE BEZPECNOSTI VYROBKU

dle nafrizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/988 o obecné bezpecnosti
vyrobkt (GPSR)

1. Identifikace vyrobce

R & B Médilek s.r.o.

B. Némcové 371, 542 01 Zaclér, Ceska republika
E-mail: obchod@rbmedilek.cz
www.zdravalahev.cz

2. Identifikace vyrobku

Obchodni nazev: ZDRAVA LAHEV®

Typ vyrobku: Opakované pouzitelna lahev na napoje o objemu 1,0 L uréena pro kazdodenni pouziti,
pro pfimy styk s napoji, lze kratkodobé vyvafrit, vhodna do mycky i pro kratkodoby ohfev

v mikrovlnné troubé.

Varianty: V§echny varianty vyrobku ZDRAVA LAHEV® 1,0 L réiznych barev a motiv( jsou oznageny
specialnim nazvem, kddem vyrobku a EAN koédem.

3. Prohlaseni vyrobce

Spoleénost R&B Médilek s.r.o. jako vyrobce prohlasuje, Ze vyrobek ZDRAVA LAHEV® 1,0 L byl
navrzen a vyroben tak, aby pfi bézném a rozumné predvidatelném pouzivani nepredstavoval zadné
nebo pouze minimalniriziko slucitelné s jeho pouzivanim.
Vyrobek splfiiuje pozadavky:
o Nafrizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/988 o obecné bezpecnosti vyrobku
(GPSR), ve znéni pozdéjsich predpisu,
e Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 o materialech a pfedmétech
uréenych pro styk s potravinami, ve znéni pozdéjsich predpisd,
e Nafizeni Komise (EU) &. 10/2011 o plastovych materidlech a predmétech uréenych pro styk
s potravinami, ve znéni pozdéjsich predpisd,
e Nafizeni Komise (ES) ¢. 2023/2006 o spravné vyrobni praxi pro materidly a pfedméty uréené
pro styk s potravinami, ve znéni pozdé;jsich predpisu
e pfislusnych ¢eskych a evropskych pravnich predpist vztahujicich se k bezpecénosti
spotrebitelskych vyrobkd, ve znéni pozdéjsich predpisl (zejména Zékon ¢. 634/1992 Sb.,
Zakon &. 424/2023 Sb., Zakon &. 258/2000 Sb. a Vyhlaska MZ CR 38/2001 Sb).

Vyrobek byl atestovan v souladu s legislativou Statnim zdravotnim ustavem, Centrem toxikologie a
zdravotni bezpecnosti (nominated as National Reference Laboratory for Food Contact Materials in
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the EU Network of EURL FCM - NRLs FCM, accredited according to CSN EN ISO/IEC 17025:2018),
Praha 10.

4. Bezpecnost vyrobku

ZDRAVA LAHEV® 1,0 L je vyrabéna z medicinského polypropylenu, materialu uréeného pro pouziti
ve zdravotnictvi, farmacii a potravinarstvi. Vicko lahve — polypropylen.
Zatka lahve — elastomer. Tésnéni lahve - silikon. Potiskové barvy vhodné pro styk s potravinami.

Material vyrobku:
e neobsahuje BPA (Bisfenol A), neobsahuje BPS,
¢ neobsahuje ftalaty,
e neobsahuje zmékcovadla,
e jevhodny pro styk s potravinami a napoiji.

Identifikace rizik

Riziko uduseni - Vyrobek obsahuje malé ¢asti (zatku). — Nevhodné pro déti do 3 let.

Riziko opareni - PFi plnéni horkymi tekutinami uchovavejte mimo dosah déti — horké tekutiny
mohou zpUsobit popaleniny.

Zatky, vicka a tésnéni podléhaji béznému mechanickému opotfebeni a pro zachovani hygienického
standardu a bezpecnosti doporucujeme tyto komponenty ménit kazdych 6-12 mésic.

Dlvody pro okamzité vyrazeni vyrobku (prevence rizik):
Lahev pfestante okamzité pouzivat a zlikvidujte ji, pokud vykazuje nasledujici vady:
e Praskliny a trhliny: Jakékoliv naruseni celistvosti stény mlzZe vést k proteceni nebo riziku
poranéni.

5. Pokyny pro bezpeéné pouzivani
Vyrobek pouzivejte pouze k ucellim, pro které je urcen.

Doporuceni:
e Pred prvnim pouzitim vyrobek umyjte teplou pitnou vodou.
e Pred kazdym naplnénim a pouzitim zkontrolujte, zda lahev nebo jeji uzavér nevykazuiji
znamky poskozeni. PoSkozeny vyrobek dale nepouzivejte.
e Malé odnimatelné ¢asti uchovavejte mimo dosah déti do 3 let.
e Skladujte oteviené.
e Dodrzujte pokyny uvedené v navodu k pouziti.
e Doporuc¢ena maximalni doba kontaktu s napojem je 24 hod.
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6. Dohledatelnost vyrobku

Kazdy vyrobek je oznac¢en EAN kédem a Sarzi vyrobku umoziujicim jeho dohledatelnost v ramci
systému fizeni kvality vyrobce.

7. Odpovédnost vyrobce

Vyrobce zajistuje pribézné sledovani bezpecnosti vyrobkd uvadénych na trh, vyfizovani
spotiebitelskych podnétt a pfijimani napravnych opatieni v souladu s poZzadavky nafizeni (EU)
2023/988.

8. Hlaseni bezpecénostnich rizik, zavad a incidentt

Spoleénost R&B Médilek s.r.o. jako vyrobce vyrobk(i ZDRAVA LAHEV® zajistuje systém pro pfijimani
a vyhodnocovani informaci tykajicich se bezpecnosti vyrobkt uvedenych na trh.
Spotiebitelé, distributofi a dalSi zainteresované osoby mohou vyrobci oznamit:

e bezpecnostnirizika spojena s pouzivanim vyrobku,

e ZzjiSténé vady vyrobku,

¢ mimoradné udalosti nebo nehody souvisejici s pouzivanim vyrobku,

e podezfeni na nesoulad vyrobku s pozadavky bezpecnosti.

Oznameni lze zasilat prostrednictvim nasledujicich kontaktnich udaji:
R & B Médilek s.r.o.

B. Némcové 371, 542 01 Zaclét, Ceska republika

E-mail: obchod@rbmedilek.cz

Vyrobce se zavazuje kazdé oznameni posoudit, evidovat a v pfipadé potfeby pfijmout odpovidajici
napravna opatfeni v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/988 o obecné
bezpecnosti vyrobk.

V Zacléfi dne: 15.6.2026 %%/ﬁ'

David Tomas, jednatel
R & B Médilek s.r.o.

R & B Médilek s.r.o.

B. Némcové 371, 542 01 Zacléf
IC 00529893 DIC CZ00529893
Tel.: +420 499 876 148
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