mn

MPH1865

DECLARATION DE CONFORMITE A LA REGLEMENTATION RELATIVE AUX MATERIAUX ET
OBJETS AU CONTACT DES DENREES ALIMENTAIRES

1. Identité de I'exploitant qui établit la déclaration

Madame / Monsieur : Pierre MIRIBEL

Fonction : Directeur général

Nom et adresse de la Société : MP hygiene, 119 Rue de Soras, 07430 Davézieux, France

2. Identité de I'exploitant qui fabrique ou importe le matériau et/ou I'objet faisant I'objet de la déclaration (si
différent)

Nom et adresse de la Société : MP hygiene, 119 Rue de Soras, 07430 Davézieux, France

Préciser : » Fabricant MImportateur :

Gant latex a usage unique, non poudré

Référence Taille
07GL0707U S (6-7)
07GL0708U M (7-8)
07GL0O709U L (8-9)
07GL0710U XL (9-10)

Appartient a la famille de matériaux CAOUTCHOUC.

Je déclare que ces matériaux ont été déclarés conforme a la Réglementation (CE) N°1935/2004 du 27 octobre 2004
concernant les matériaux et objets destinés a entrer en contact avec les denrées alimentaires.

Reglement (CE) n° 2023/2006 concernant les bonnes pratiques de fabrication des matériaux et objets destinés a entrer
en contact avec des denrées alimentaires, garantissant que ces matériaux sont fabriqués conformément a des normes
strictes d'hygiene et de qualité. Résolution du Conseil de I'Europe AP (2004) 4 relatives en caoutchouc a entrer en contact avec
les denrées alimentaires

Arrété du 5 ao(t 2020 relatifs relatives aux matériaux et objet en caoutchouc destinés a étre mis au contact des denrées
alimentaires.

Overall Migration Limit according to Testing Commission Regulation (EU) 10/2011 Requirement
Regulation (EU) No. 10/2011: Simulants Condition for Overall Migration Content (mg/dm?)
10% Ethanol 40°C, 2 hours <10
20% Ethanol 40°C, 2 hours <10
50% Ethanol 40°C, 2 hours <10
Olive Qil 40°C, 2 hours <10

Par conséquent ce matériau et/ou I'objet référencé ci-dessus est destiné au contact alimentaire dans la condition suivante

o

Condition de stockage :
Le matériau doit étre stocké dans un environnement frais et sec avec une température 10-40°C, pour éviter lumiére
directe du soleil. Ne pas mélanger avec quoi que ce soit de toxique, nocif, odorant.

Cette déclaration est valide uniquement pour le matériau ou I'objet tel que livré (emballage vide), et tant qu’il n’y a pas
de modification réglementaire ou de changement susceptible d’entrainer une modification de I'inertie du matériau ou
de I'article.

En toute hypothese, la conformité s'entend sous réserve du respect des conditions de stockage, de manutention et
d'utilisation prenant en compte les caractéristiques particulieres du matériau ou objet, conditions telles que prévues par
les usages ou les codes professionnels.

En cas de changement des caractéristiques du produit emballé, de sa composition ou de sa destination, ainsi que dans
le cas d’une modification des conditions de mise en ceuvre du matériau ou de I'objet, la personne destinataire de la
présente déclaration doit s’assurer de la compatibilité contenant/contenu dont il assume alors seul la responsabilité.

Validité de la déclaration fabricant : du 09/12/2025 au 08/12/2027

Fait a Davézieux le 09 12/2025

MP hygiene SAS /Sjte L) vezieux
19 ruevde Soras -A : X France
Tél. +33 (014 753 75 33 37 38
contact@mph Aww.mphygiene.com



Issued to: MP Hygiene \
119 Rue de Soras

: SAT RA 07430 Davézieux
1S0 17065 France
TECHNOLOGY

PRODUCT
Notified Body: 2777 SATRA customer number: P0130

CERTIFICATION

OETAILED 1y SCope R G NO.GO2®

EU Type-Examination Certificate

Certificate number: 2777/10906-04/E16-01

This EU Type-Examination Certificate covers the following product group(s) supported by testing to the relevant
standards/technical specifications and examination of the technical file documentation. It has been issued
Under Module B of Regulation 2016/425 on personal protective equipment. This product group has been shown to
satisfy the applicable essential health and safety requirements as a Category lll product.

Product reference: Description:

Natural: S 6/7 — XL 9/10 Latex examination polymer powder free gloves in Natural colour.
07GL0707U — 07GL0O708U

07GL0709U — 07GLO710U

Sizes: Classification:
S6/7 EN ISO 374-1:2016+A1:2018 /Type B Level EN ISO 374-4:2019
M 7/8 40% Sodium Hydroxide (K) 6 -43.5%
L 8/9 65% Nitric Acid (M) 1 57.0%
XL 9/10 30% Hydrogen Peroxide (P) 1 -1.9%
40% Hydrofluoric Acid (S) 3 X
37% Formaldehyde (T) 3 -28.3%
EN ISO 374-5:2016 Level
Resistance to Bacteria and Fungi Pass
Resistance to Viruses Pass

Standards/Technical specifications applied:
EN ISO 21420:2020; EN 1SO 374-1:2016+A1:2018; EN 1SO 374-5:2016

Technical reports/Approval documents:
SATRA: SPC0229275/1443 Issue 5, SPC0229275/1443/SMcD-Final-Issue 3, SPC0234310/1518/1 Issue 3, CHM0266051/1802/LC/A,
CHM0266051/1802/LC/B, CHM0266051/1802/L.C/C, CHM0266051/1802/SPT, CHM0276738/1841/JH/B/lssue 2, SPC0276572/1841,
CHMO0276738/1841/JH/C-Issue 2, CHM0279961/1902/JG/A, CHM0279961/1902/JG/B, CHM0338494/2239/8
TUV: 7191118865-CHM15-03A-RC_CR1

_ %Qw,/ Kavleigh Aviwarg ~ Date of issue:  27/11/2024
Signed on behalf of SATRA: W ayleigh Aylward  Eypiry date: ~ 21/06/2028
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TERMS AND CONDITIONS

The following conditions apply in addition to SATRA’s standard terms and conditions of business and
those given in the current certification agreement. This certificate has been issued in accordance with
Annex V (Module B) of the applicable legislation (see note 11).

Please note:

10.

1.

Where the product is classified as category Ill then CE or UKCA Marking of production is reliant
on current compliance with module C2 or Module D of the applicable legislation (See note 11).
(Except that specifically produced to fit an individual user).

Full details of the scope of the certification and product(s) certified are contained within the
manufacturer’s technical documentation.

Where a translation of this certificate exists, the English language version shall be considered
as the authoritative text.

Certification is limited to production undertaken at the sites listed in the manufacturer's
technical documentation.

Ongoing manufactured product shall be consistent with the product(s) certified and listed on
this certificate and an EU or UKCA declaration of product conformity shall be made available in
accordance with the applicable legislation (See note 11).

The Manufacturer shall inform SATRA of any changes to the certified product or technical
documentation.

Where results obtained during type testing are within the budget of uncertainty when compared
to the pass requirement, classification, or performance level, then it is the responsibility of the
manufacturer to ensure that the factory production control and manufacturing tolerances are
such that the product placed on the market meets with the stated requirements, classifications
or performance levels.

This certificate shall be kept together with the relevant technical documentation in a safe place
by the client named on this certificate. Production of this certificate and other documentation
may be required by a representative of the EC member state, or UK government.

This certificate relates only to the condition of the testable items at the time of the certification
procedure and is subject to the expiry date shown.

SATRA reserves the right to withdraw this certificate if it is found that a condition of
manufacture, design, materials, or packaging have been changed and therefore no
longer comply with the requirements of the applicable legislation (See note 11).

These terms and conditions shall apply to the requirements set out in Regulation (EU)
2016/425 of the European Parliament and of the council of 9th March 2016 on personal
protective equipment or to UK legislation relating to UKCA Marking as defined within the
issued certificate.
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