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DEKLARACJA ZGODNOSCI

1. IDENTYFIKACJA PRODUKTU

Nazwa produktu: Butelka farmaceutyczna 30 ml
Dostawca: Zr6b sobie krem
Kochanowskiego 18A
59-230 Prochowice
NIP: 1181638734

Tel: 518-358-020

Na podstawie dostepnych informacji oraz dokumentacji otrzymanej od naszych
dostawcow deklarujemy, ze nasz produkt spetnia wymagania okreslone w nizej
wymienionych przepisach prawnych:

1. Przedmiot deklaracji

Nazwa wyrobu: Butelka farmaceutyczna 30 ml

Materiat: MALEN E FGAN, 23-D003

Kolor: biaty, jednolity

Masa: 5,850 g + 10%

Przeznaczenie: opakowanie przeznaczone do produktéw farmaceutycznych.

2. Oswiadczenie producenta

Oswiadczamy, ze opisane powyzej opakowanie spetnia wymagania Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2025/40 dotyczgcego opakowan i odpadéw opakowaniowych (PPWR), w
zakresie majgcym zastosowanie do przedmiotowego opakowania.

3. Zakres zgodnosci

Art. 5 - Substancje w opakowaniach

Zgodnos¢ oceniono na podstawie specyfikacji materiatowej oraz deklaracji dostawcéw surowcéw
i komponentow.
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Art. 6 - Recyklowalnos¢

Zgodnosc oceniono z uwzglednieniem konstrukcji opakowania, zastosowanego materiatu oraz
przewidywanego zastosowania. W przypadku zastosowania jako bezposrednie opakowanie
produktu leczniczego stosuje sie odpowiednie wytgczenia przewidziane w art. 6 ust. 11 PPWR.

Art. 7 - Zawarto$¢ materiatu z recyklingu

Wyréb jest produkowany z materiatu pierwotnego i nie zawiera materiatu pochodzacego z
recyklingu. Zastosowanie wymagan art. 7 oceniono z uwzglednieniem przewidywanego
zastosowania opakowania oraz majgcych zastosowanie wyjatkéw PPWR.

Art. 10 - Minimalizacja masy i objetosci

Konstrukcje opakowania opracowano z uwzglednieniem minimalizacji masy i objetosci przy
zachowaniu wymaganej funkcjonalnosci, w szczegdlnosci odpowiedniej wytrzymatosci,
szczelnosci oraz bezpieczenstwa produktu.

Art. 11 - Ponowne uzycie

Przedmiotowe opakowanie jest opakowaniem jednorazowego uzytku i nie zostato
zaprojektowane do wielokrotnego uzycia. Wymagania dotyczace opakowan wielokrotnego uzytku
nie majg zastosowania.

Art. 12 - Oznakowanie

Wymagania dotyczgce oznakowania oceniono z uwzglednieniem rodzaju, rozmiaru i
przewidywanego zastosowania opakowania. Ze wzgledu na ograniczong powierzchnie butelki
sposob realizacji wymagan dotyczgcych oznakowania bedzie zgodny z art. 12 PPWR oraz
majgcymi zastosowanie wyjatkami.

W przypadku wymagan, ktére zgodnie z PPWR nie majg zastosowania do bezposrednich
opakowan produktéw leczniczych, stosuje sie odpowiednie wytgczenia przewidziane w
rozporzadzeniu.

Zastrzezenie: Informacje i zalecenia zawarte w niniejszym dokumencie opierajg sie na testach
uznanych za wiarygodne. Jednak firma Zréb Sobie Krem nie gwarantuje ich doktadnosci ani
kompletnosci, ani tez ZADNE Z TYCH INFORMAC])I NIE STANOWIA GWARANCJI, wyrazonej ani
dorozumianej, dotyczacej bezpieczenstwa produktu, jego przydatnosci handlowej czy
przydatnosci do okreslonego celu. Moze by¢ konieczne dostosowanie do rzeczywistych warunkéw
uzytkowania. Zréb Sobie Krem nie ponosi odpowiedzialnosci za uzyskane wyniki ani za szkody
przypadkowe czy wynikowe, w tym utracone zyski, powstate w wyniku wykorzystania tych danych.
Nie udziela sie ani nie sugeruje zadnej gwarancji w zakresie naruszenia jakiegokolwiek patentu,
prawa autorskiego czy znaku towarowego.

zrobsobiekrem.pl



	1. Przedmiot deklaracji 
	Nazwa wyrobu: Butelka farmaceutyczna 30 ml​Materiał: MALEN E FGAN, 23-D003​Kolor: biały, jednolity​Masa: 5,850 g ± 10%​Przeznaczenie: opakowanie przeznaczone do produktów farmaceutycznych. 
	2. Oświadczenie producenta 
	Oświadczamy, że opisane powyżej opakowanie spełnia wymagania Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2025/40 dotyczącego opakowań i odpadów opakowaniowych (PPWR), w zakresie mającym zastosowanie do przedmiotowego opakowania. 
	3. Zakres zgodności 
	Art. 5 – Substancje w opakowaniach 
	Zgodność oceniono na podstawie specyfikacji materiałowej oraz deklaracji dostawców surowców i komponentów. 
	 
	 
	 
	 
	Art. 6 – Recyklowalność 
	Zgodność oceniono z uwzględnieniem konstrukcji opakowania, zastosowanego materiału oraz przewidywanego zastosowania. W przypadku zastosowania jako bezpośrednie opakowanie produktu leczniczego stosuje się odpowiednie wyłączenia przewidziane w art. 6 ust. 11 PPWR. 
	Art. 7 – Zawartość materiału z recyklingu 
	Wyrób jest produkowany z materiału pierwotnego i nie zawiera materiału pochodzącego z recyklingu. Zastosowanie wymagań art. 7 oceniono z uwzględnieniem przewidywanego zastosowania opakowania oraz mających zastosowanie wyjątków PPWR. 
	Art. 10 – Minimalizacja masy i objętości 
	Konstrukcję opakowania opracowano z uwzględnieniem minimalizacji masy i objętości przy zachowaniu wymaganej funkcjonalności, w szczególności odpowiedniej wytrzymałości, szczelności oraz bezpieczeństwa produktu. 
	Art. 11 – Ponowne użycie 
	Przedmiotowe opakowanie jest opakowaniem jednorazowego użytku i nie zostało zaprojektowane do wielokrotnego użycia. Wymagania dotyczące opakowań wielokrotnego użytku nie mają zastosowania. 
	Art. 12 – Oznakowanie 
	Wymagania dotyczące oznakowania oceniono z uwzględnieniem rodzaju, rozmiaru i przewidywanego zastosowania opakowania. Ze względu na ograniczoną powierzchnię butelki sposób realizacji wymagań dotyczących oznakowania będzie zgodny z art. 12 PPWR oraz mającymi zastosowanie wyjątkami. 
	W przypadku wymagań, które zgodnie z PPWR nie mają zastosowania do bezpośrednich opakowań produktów leczniczych, stosuje się odpowiednie wyłączenia przewidziane w rozporządzeniu. 

