TE MC A ) ) FBL-IMH-63

Member of Industrie Celtex EU-KONFORMITATSERKLARUNG /

EU DECLARATION OF CONFORMITY
(gemaR Anhang VIII der Verordnung (EU) 2025/40- PPWR /
according to Annex VIl of Regulation (EU) 2025/40- PPWR)

1. Kennnummer der Konformitétserklarung / ID-number of Declaration of Conformity:
DoC-PPWR-26-03

2. Erzeuger / Manufacturer:
TEMCA GmbH & Co. KG
Gewerbegebiet 4

07554 Péolzig

3. Alleinige Verantwortung / Sole responsibility:

Die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser Konformititserkldrung trégt der oben
genannte Erzeuger. / This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the
manufacturer listed above.

4. Gegenstand der Erkldrung / Object of the declaration:

Diese Erklarung umfasst das Verpackungssystem fur die Produktgruppen Patientenpflegeprodukte —
Waschhandschuhe, Schutzldtzchen und Desinfektionstiicher (Artikellist siehe entsprechenden
Anhang). Das System besteht aus folgenden Komponenten (je nach Konfiguration) / This declaration
covers the packaging system for the product group patient care products — washing gloves,
protective bibs, and disinfection wipes (see corresponding Annex for the list of items). The system
consists of the following components (depending on configuration):

o Verkaufsverpackung A / Sales packaging A:
Folie (LDPEO4), Karton (PAP20) optional mit Etikett (PAP22), Klebeband (PPO5) / Film
(LDPEO4), cardboard box (PAP20) optional with label (PAP22), adhesive tape (PPO5).

o Verkaufsverpackung B / Sales packaging B:
Folie (PP0O5), Karton (PAP20) optional mit Etikett (PAP22), Klebeband (PP05) / Film
(PPO5), cardboard box (PAP20) optional with label (PAP22), adhesive tape (PPO5).

o Transportkomponenten / Transport components:
Mehrweg-Paletten (Holz, FOR50), Stretchfolie (Kunststoff, LDPE04), Kantenschutz
(Vollpappe, PAP21), Paletteneinleger (Papier, PAP22), Umreifungsband (Kunststoff,
P 05). / Multi-way pallets (wood, FOR50), stretch film (plastic, LDPEO4), edge
protectors (solid board, PAP21), pallet liner (paper, PAP22), strapping band (plastic,
PPO5,).

5. Konformitatsbestatigung / Confirmation of conformity: .

Der oben beschriebene Gegenstand erfiillt die einschligigen Harmomsnerungsrechtsvorschrlften der
Union: / The object of the declaration described above is in conformity with the re/evant Union
harmonisation legislation:

Verordnung (EU) 2025/40 (PPWR)

e Schadstoffe / Substances of concern: Die Grenzwerte fiir Schwermetalle (Summe aus Blei,
Cadmium, Quecksilber und sechswertigem Chrom < 100 mg/kg) gemaR Artikel 5 PPWR
werden eingehalten. Eine PFAS-Beschrankung fiir Lebensmittelkontakt ist fir diese
Produktfamilie nicht anwendbar. / Limits for heavy metals (sum of lead, cadmium, mercury
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EU DECLARATION OF CONFORMITY
(gemaR Anhang VIII der Verordnung (EU) 2025/40- PPWR /
according to Annex VIl of Regulation (EU) 2025/40— PPWR)

and hexavalent chromium < 100 mg/kg) according to Article 5 PPWR are met. PFAS
restrictions for food contact are not applicable to this packaging family.

e Hinweis zu zukiinftigen Anforderungen / Note on future requirements: Die weiteren
Anforderungen der Artikel 6 bis 12 PPWR (darunter Recyclingfahigkeit, Rezyklatanteil,
Wiederverwendbarkeit und Kennzeichnung) werden schrittweise und fristgerecht zu den
jeweiligen gesetzlichen Stufenfristen ab 2027 bzw. 2030 umgesetzt, sofern diese fiir die
vorliegende Produktkonfiguration anwendbar sind. / The further requirements of Articles 6 to
12 PPWR (including recyclability, recycled content, reusability and labelling) will be
implemented progressively and on time in accordance with the respective statutory phased
deadlines from 2027 and 2030, provided they are applicable to the present product
configuration.

6. Grundlage der Konformititshewertung / Basis of conformity assessment:

Die Bewertung der Konformitat basiert auf entsprechenden Lieferantenbestatigungen,
Materialdatenblittern und Analysenzertifikaten der Rohstoffhersteller, welche in der technischen
Dokumentation gemaR Anhang VII PPWR hinterlegt sind. / The assessment of conformity is based on
corresponding supplier declarations, material data sheets and analytical certificates from raw
material manufacturers, which are stored in the technical documentation according to Annex Vi

PPWR.

7. Technische Dokumentation / Technical documentation:

Relevante Unterlagen werden fiir einen Zeitraum von 10 Jahren ab dem Inverkehrbringen
bereitgehalten. / Relevant documents will be kept for a period of 10 years after being placed on the
market.

Unterzeichnet fiir und im Namen von / Signed for and on behalf of:
TEMCA GmbH & Co. KG (Gewerbegebiet 4, 07554 Polzig)

Ort und Datum der Ausstellung / Place and date of issue:
Polzig, 27.07.2026

Name, Funktion / Name, function:
Jiirgen Flickinger, Geschéftsfiihrung / Managing Director

. Fooerocpi

terschrlft und St%p i/ Sighattire amt’Stamp
Member of IndUCtr 'e Celtex
TEMCA GmbH & Co. KG
Gewerbegebiet 4, D-07554 Pélzig
Tel.: +49 36695 322-0
E-Mail: info@temca.eu
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Anhang zur EU-Konformitatserklarung (PPWR) / FBL-IMH-64

TEMCA Annex to the EU Declaration of Conformity (PPWR)

Member of Industrie Celtex

Kennnummer der Konformitatserklarung / ID-number of Declaration of ;
DoC-PPWR-26-03

Produktgruppe / Product group:
Patientenpflegeprodukte — Waschhandschuhe, Schutzlatzchen und Desinfektionstticher / patient care
products — washing gloves, protective bibs, and disinfection wipes

Artikelnummer / Produktbeschreibung / Product Description Verpacl_(ungstyp /
[tem Number Packaging Type
069008-02 TEMDEX-WD PLUS WIPES B
111417-01 TEMDEX WASCHHANDSCHUHE 80 A
111899-01 TEMDEX WASCHHANDSCHUHE 60 A
113992-01 TEMDEX WASCHHANDSCHUHE 70 A
114005-01 TEMDEX WASCHHANDSCHUHE 60 A
114012-01 TEMDEX WASCHHANDSCHUHE 68 A
114029-01 TEMDEX SCHUTZLAETZCHEN MIT KRUEMELTASCHE A

Hinweis: Die zugeordneten Verpackungstypen (A bis B) sowie die Transportkomponenten entsprechen den

Spezifikationen unter Punkt 4 der EU-Konformitatserklarung (DoC) mit der oben genannten Kennnummer.
Note: The assigned packaging types (A to B) and transport components correspond to the specifications under

item 4 of the EU Declaration of Conformity (DoC) with the ID-number stated above.

Dokumenten-Revision / Document Revision:
13.08.2026
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