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HOoOS TALEN GM 7 7405

Nasz wyrdb Hostalen gM 774% posiada odnodnie jego znosnogei
fizjologicznej 1 wymagan 2 punktu widzenia ustaw hygieny
spoZywcze] nastepujgce wkasciwodeli:

Znosnosd: Fizjologiczna.

Doswiadozenia dermatologiczne 2z réinymi typami Hostalenu nie
wykazaty ubocznege ich dziatania na skére i biony <Sluzowe.
Blizszych informacii udzieli nasze przedstawicielstwo.

Dopuszaczone wediug HNiemieckiego Prawa Hygieny Spozywcze]j
(rozdzia* 3.9.3.) do zastosowan w przemysle SpoZvwoIVIl typy
Hostalenu, Jjak Hestalen GM 7745, speiniajq takfe wymagania
Monografii W¥WI. 2.2.1 Eurcopejskie] Farmakopea i odpowiednich
krajowych tekstaw prawa farwaceutycsnege, np. Monografii VI.
2.2.1 "Tworzywa sztueczne, pojemniki i zakretki" Niemieckiej
Farmakopea, wydanie 10. (DAB).

Z tego wzgledu Hostalen GM 7745 moze byl stosowany do produkedi

cpakowan farmaceutycznych.

Do celdw medycyny parenteralnej (np. iniekeje lub infuzje)
Hostalen GM 7745 nie mofe bye zasteosowany.

Ocena wymagan z punktu widzemia ustaw hygieny spozywoze].

Komisja Europejska pahstw zachednich opracowuje wymagania
dotyczpoe zastosowanla tWoreyw sstucenych do potrzeb przemysiu
spozywczege. Takie zalecenia zostang przejgte przez wezystkie
kraje cz¥onkowskie. Dotychezas zostaly og¥oszone trzy wytyezne
dla mnenomerdw: 99/ 128/EWC, 92/39/EWG 1 93/9/EWG. Pilerwsza
wytycina zestada przejeta w prawie niemieckin przez Zarszadeenie
o Zaopatrzeniu w Przedmioty Pierwszej PotyzZeby  10.04.19%92,
ona  zastgpuje odpowiednie zarzadzenie w  dotychozasowym
"Zaleceniu ITII Polyetylen" Hiemieckiego Urzgdu Zdrowlia w
Berlinie. Europejskie wytyczne dla zwigzkém addycyjnych 1
pomecniczych Sredkdw  polimeryzacyinych znajduja sic w  toku
pracy, tak Ze odpowiednie paragrafy IIl zalecenla Niemieckiego

Urzedu Zdrowia pozmstaj? w dalszym ciagu wazine,



Zarzgdzenie ¢ Zaopatrzeniu w Przedmioty Pierwszej Potrzeby o
10.04.1992 1 IIT Zalecenie Niemieckiego Urzgdu %darowia
okre5lajg warunki, ktdre kaidy przedmiot pierwszes potrzeby =
polyetylenu  musi speiniac, aby odpowiadac  wymaganiom
Wiemieckiege Prawa © Hygienie Spofywczej i Przedmictach
Pierwszej Potrzeby (LMBG). Jego probe przydatnosel przeprovadza
producent wyrobu we wiasnym zakresie.

Manomery 2znajdujgee rastosowanie deo produkejli Hostalenu =
wynienione w Earz?dzeniu © FZaopatrzeniu w Przedmicty Pisrwszej
Potrzeby =z 10.04.1%5%2, Zalgcznik 3, i tym samym dopuszczone.
Zastosowane £rodki addveyine, ich redzaj, ilosd i czystotd
odpowiadajy Zaleceniom IT Niemieckiego Urzedu Zdrowia i =E]
dopuszezone takZe do produkcji Hostalenu GM 7745. Cdpowladajgoe
tym Zarzgdzeniom typy Hostalenu, jak Hostalen GM 7745, Sq
dopuszczone takie wediug wymagan FDR 21 CFR § 177.1520.

Ocena tworzyw sztweznyeh 2z hygienicznege punktu widzenia
Urx%déw Zdrowia poza granicami Niemisc jest W poszomegdlnych
krajach zroznicowana, pomimo, Ze obowiazuja tam zbliZone zasady
postgpowania. Hostalen odpowiada zarzadzeniom, ktore sa wazne w
prawie wszystkich krajach. HNiektdre ograniczenia sa moZliwe
przy zastosowaniu do specjalnych wyposazen i ufarbowad. Blizsze
informacie dotyczace obowiazujacych zezwolen i postepowania w
takim wypadku udzielajy odpowiednie urzedy 1 stacje hygieny.

Chetnie wudzielamy Wyﬂxerpuj§cych informacji o specjalnych
problemach wediug naszego stanu wiadomosei.



