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DATOS GENERALES

Fabricante Plasticos Francés, S.A.U.
Pol. Ind. La Casilla, C/Ministre Chapaprieta, s/n
03460 Beneixama (Alicante) Espafia

Producto cubierto por esta declaracién Polipropileno EC
Film de polipropileno especial para bajas temperaturas

LEGISLACION APLICABLE

Este producto cumple con la siguiente legislacién y sus posteriores modificaciones hasta la fecha de emision de este
documento:

¢ Reglamento (CE) n° 1935/2004 sobre materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos.

e Reglamento (CE) n° 2023/2006 sobre buenas practicas de fabricacion de materiales y objetos destinados a
entrar en contacto con alimentos.

¢ Reglamento (UE) n° 10/2011 sobre materiales y objetos plasticos destinados a entrar en contacto con
alimentos.

Este producto ha sido fabricado con materias primas, cuyas sustancias de partida estan incluidas en las listas positivas
del Reglamento (UE) n° 10/2011.

En la transformacion y produccion del film se siguen todas las normas sanitarias vigentes, estando la empresa inscrita
en el R.G.S.E.A.A. con el n° 39.02567/A.

Las caracteristicas organolépticas de los alimentos en contacto con los materiales plasticos, estan influenciadas por
las condiciones de conversién o procesado, tiempo y temperatura de almacenamiento y tipo de alimento. Por lo tanto,
el cumplimiento del articulo 3.1,c) del Reglamento CE n° 1935/2004, deberia ser verificado y probado por el
envasador del alimento correspondiente.

No son de aplicacién:
¢ Reglamento (UE) n° 2022/1616 sobre materiales y objetos de plastico reciclado destinados a entrar en
contacto con alimentos, por cuanto no se utiliza ningln tipo de material reciclado para su elaboracion.

o Real Decreto 847/2011 por el que se establece la lista positiva de sustancias permitidas para la fabricacién de
materiales poliméricos destinados a entrar en contacto con los alimentos, al tratarse de materiales plasticos
regulados por el Reglamento UE n° 10/2011 (Art. 3, punto 2, apartado a) del citado Real Decreto)

o Reglamento CE n° 450/2009 sobre materiales y objetos activos e inteligentes destinados a entrar en contacto
con alimentos, por cuanto este producto no esta considerado como tal.

CUMPLIMIENTO DE LIMITES DE MIGRACION GLOBAL

El producto ha sido sometido a ensayos sobre limites de migracién global (LMG) realizados sobre bolsas fabricadas
con film de Polipropileno EC de 120y, con impresién flexografica, cierre zipper y cierre con cinta adhesiva, tanto
removible como permanente, barniz antivaho y barniz 'paper-touch’, en las condiciones normalizadas de ensayo
estipuladas para el ensayo OM2.

Los ensayos han sido realizados en el laboratorio quimico de AIMPLAS (acreditacion ENAC n° 56/LE156) de acuerdo
con la norma UNE-EN 1186 y cuyos resultados han sido los siguientes:

Simulante alimentario Relacién S/V | Condiciones de ensayo LMG Conclusién
A (Etanol 10%) 24.8 dm?/kg 10 dias 40°C 10 mg/dm? CUMPLE
B (Acido acético 3%) 24.8 dm?/kg 10 dias 40°C 10 mg/dm? CUMPLE
D2 (Aceite vegetal) 9.6 dm?/kg 10 dias 40°C 10 mg/dm? CUMPLE

INFORMACION SOBRE SUSTANCIAS SOMETIDAS A RESTRICCION

Sustancias con Limites de Migracién Especificos:

Este producto contiene las siguientes sustancias sujetas a limites de migracion especificos (LME) segun los Anexos | y
Il del Reglamento (UE) n° 10/2011 y sus posteriores modificaciones, las cuales han sido sometidas a ensayos de
migracién especifica en los simulantes considerados mas restrictivos en funcién de las sustancias ensayadas.

Los ensayos han sido realizados en el laboratorio quimico de AIMPLAS (acreditacion ENAC n° 56/LE156) de acuerdo
con la norma UNE-EN 13130-1 y cuyos resultados son los siguientes:
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Notas | Sustancia | Condiciones de ensayo | Anexo LME Conclusién
(1) @) 10120 10 dias 60°C Anexo | 12 mg/kg CUMPLE
(M 39815 10 dias 60°C Anexo | | 0.05mg/kg CUMPLE
(M 83595 10 dias 60°C Anexo | 6 mg/kg CUMPLE
(1) Bario 10 dias 60°C Anexo |l 1 mg/kg CUMPLE
(1) Cobre 10 dias 60°C Anexo |l 5 mg/kg CUMPLE
(1) Hierro 10 dias 60°C Anexo |l 48 mg/kg CUMPLE
(1) Manganeso 10 dias 60°C Anexo I 0.6 mg/kg CUMPLE
(1) Zinc 10 dias 60°C Anexo |l 5 mg/kg CUMPLE
(M (2) Aluminio 10 dias 60°C Anexo |l 1 mg/kg CUMPLE
(M Q) 68320 10 dias 60°C Anexo | 6 mg/kg CUMPLE
(3) 31920 10 dias 60°C Anexo | | 60 mg/kg CUMPLE
(3) (@) 46640 10 dias 60°C Anexo | 3 mg/kg CUMPLE
(3) (@) 94560 10 dias 60°C Anexo | 5 mg/kg CUMPLE
(3) 95600 10 dias 60°C Anexo | 5 mg/kg CUMPLE
13380
3) 25600 10 dias 60°C Anexo | 6 mg/kg CUMPLE
94960

(4) 38560 10 dias 60°C Anexo | 0.6 mg/kg CUMPLE
(4) 91530 10 dias 60°C Anexo | 5 mg/kg CUMPLE
(5) 93760 10 dias 60°C Anexo | | 60 mg/kg CUMPLE

Notas:

Resultados expresados como mg de sustancia por kg de simulante alimentario aplicando la relacién superficie/volumen de 6 dm?/kg, a
excepcién de las sustancias marcadas con la letra (a), que han sido ensayadas aplicando una relacién superficie/volumen de 9.6 dm?/kg.
Todas las sustancias relacionadas en el Anexo Il del Reglamento UE 10/2011 y sus posteriores modificaciones, han sido ensayadas,
encontrdndose presentes las que aqui se relacionan.

(*) Especificacién de restriccion de grupo (32), expresado como la suma de las sustancias.

(1) Sustancia presente en el film, (2) Sustancia presente en el zipper, (3) Sustancia presente en las tintas de flexografia, (4) Sustancia presente
en el barniz antivaho, (5) Sustancia presente en el barniz paper-touch.

Otras sustancias sujetas a restriccion:

El anélisis de las siguientes sustancias con limite de migracién especifica, que forman parte de la formulacién de la
muestra (film + tintas + zipper + cintas), se han omitido en principio por los siguientes motivos:

Sustancias Motivos

18430, 22660, 24550/89040, | Segln la Declaraciéon de Conformidad del proveedor del zipper, éste garantiza
26140, 17020, 16990/53650, | mediante el método de calculo, teniendo en cuenta el peor caso posible, que no se
13326/15760/47680 y 96240 | supera el LME de dichas sustancias para una relacion de 1 dm de zipper/kg de
alimento (1 dm3 de bolsa modelo)

Nota: Estos cdlculos y determinaciones se han realizado siguiendo las estipulaciones del Reglamento (UE) n° 10/2011 y sus posteriores
modificaciones, y figuran en el informe del laboratorio anteriormente indicado.

Sustancias de uso dual:

En la composicién de este producto se utilizan las siguientes sustancias (aditivos de uso dual) que se encuentran
listadas en el anexo | del Reglamento (UE) n°® 10/2011 y sus posteriores modificaciones:

e Film: E321,E330, E470ay E551
e Zipper: E170, E551, E553b, E559y E1521

Sustancias no afiadidas intencionadamente (NIAs):

De acuerdo con la informaciéon suministrada por nuestros proveedores, el producto puede contener las siguientes
sustancias no afiadidas de forma intencionada, aunque no se han efectuado ensayos para su confirmacién:

e Film: No contiene sustancias no afiadidas intencionadamente.
e  Zipper: 95883-E905a
Disolventes residuales:
Segun los resultados de los ensayos llevados a cabo, el contenido residual de los disolventes se encuentra por debajo

de 10 mg/kg siendo la suma de migracion especifica de todos los disolventes inferior a 0,1 ppm (mg/kg)
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CONCLUSION

De acuerdo con los resultados obtenidos, la muestra analizada correspondiente a bolsas fabricadas con film de
Polipropileno EC de 120y, con impresion flexografica, barniz antivaho, barniz 'paper-touch’, cierre zipper, adhesivo
removible y adhesivo inviolable, CUMPLE con los limites de migracién global y especifica de las sustancias arriba
indicadas, establecidos en el Reglamento (UE) n° 10/2011 y posteriores modificaciones, para el contacto con todo tipo
de alimentos, para un almacenamiento prolongado a temperatura ambiente e inferior, incluidas las condiciones de
llenado en caliente o el calentamiento hasta 70°C<T<100°C durante un maximo de t=120/2A[(T-70)/10] min
(condiciones de contacto alimentario previstas para el ensayo OM2)

Se ha considerado la muestra analizada como representativa del total de muestras de igual composicién o menos
restrictivas e igual o menor espesor, por ser la muestra ensayada, el caso mas restrictivo.

Descargo de responsabilidad:
Documento emitido por el departamento de Calidad y Seguridad de Producto.

La informacién que se suministra en este documento se ha recopilado en base a nuestra propia informacién, a la informacién suministrada por nuestros
proveedores y de acuerdo con los ultimos conocimientos disponibles y con los requerimientos legales vigentes.

No podemos aceptar ninguna responsabilidad por la interpretacién o uso indebido que pueda hacerse de este documento.

Es responsabilidad del cliente inspeccionar y comprobar los productos para su satisfaccién, asi como si éstos son adecuados para el propdsito particular del
cliente. El cliente es también responsable del uso apropiado, seguro y legal, de la elaboracién y manipulacién del producto.

No se aceptard responsabilidad alguna en relacién con el uso de los productos de Pldsticos Francés junto con otros materiales. La informacién contenida en
este documento se refiere exclusivamente a nuestros productos en los casos en que éstos no se utilicen en conjunto con materiales de terceros.
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