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PARTE PLASTICA. REGLAMENTO (UE) 10/2011

CONFIRMACION DE QUE LOS MATERIALES Y OBJETOS PLASTICOS, LOS PRODUCTOS DE FASES INTERMEDIAS DE
SU FABRICACION O LAS SUSTANCIAS CUMPLEN LOS REQUISITOS PERTINENTES ESTABLECIDOS

Mediante la presente Declaracion confirmamos que los materiales plasticos cumplen con los requisitos
pertinentes establecidos en:

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

Reglamento (UE) n? 10/2011, relativo a los materiales y objetos plasticos destinados a entrar en contacto
con los alimentos, incluidas sus posteriores modificaciones.

Reglamento (CE) n2 2023/2006 de la Comision, sobre buenas practicas de fabricacién de materiales y objetos
destinados a entrar en contacto con alimentos

Asimismo:

Las sustancias afiadidas intencionadamente a plasticos cumplen los requisitos pertinentes del Reglamento
1935/2004 y que se ha llevado a cabo una evaluacion de riesgos con arreglo al articulo 19 del Reglamento
10/2011

Las sustancias intermedias de reaccién, los productos de descomposicion o de reaccién en plasticos cumplen
los requisitos pertinentes del Reglamento 1935/2004 vy se ha llevado a cabo una evaluacién de riesgos con
arreglo al articulo 19 del Reglamento 10/2011.

El objeto cumple con el limite de migracion global establecido por la normativa.

También confirmamos que los objetos que todavia no estan en contacto con los alimentos y estan destinados
para el uso directo por los consumidores cumplen con los requisitos organolépticos.

INFORMACION ADECUADA SOBRE LAS SUSTANCIAS UTILIZADAS O SUS PRODUCTOS DE DEGRADACION PARA
LOS QUE SE ESTABLECEN RESTRICCIONES Y/O ESPECIFICACIONES EN LOS ANEXOS 1 Y || DEL REGLAMENTO (UE)
10/2011

Las diferentes partes del material objeto de esta declaracién estan compuestas por las siguientes sustancias:

PARTE DEL OBJETO POLIMERO MONOMEROS N2 CAS
Cono de exprimir Polipropileno Propileno 115-07-1
Filtro Polipropileno Propileno 115-07-1
Cubierta superior Polipropileno Propileno 115-07-1
Contenedor Polipropileno Propileno 115-07-1

Entre los mondmeros indicados anteriormente, no existe sustancias sujetas a restriccion.

Las sustancias enumeradas en el punto 1y 2 del anexo Il del Reglamento (CE) 10/2011 cumplen con los limites
de migracién especifico y no se liberan por encima de los limites establecidos.




Asimismo, confirmamos que ninguno de los articulos enumerados contiene tintas de imprenta, revestimientos
ni adhesivos en contacto con los alimentos.

INFORMACION ADECUADA SOBRE LAS SUSTANCIAS QUE ESTAN SOMETIDAS A UNA RESTRICCION EN
ALIMENTOS, OBTENIDA MEDIANTE DATOS EXPERIMENTALES O CALCULOS TEORICOS SOBRE EL NIVEL DE SU
MIGRACION ESPECIFICA Y, CUANDO PROCEDA, CRITERIOS DE PUREZA DE CONFORMIDAD CON LA DIRECTIVAS
2008/60/CE Y 2008/84/CE.

Los articulos enumerados no contienen aditivos de doble uso conforme al Reglamento (CE) 1333/2008 sobre
aditivos alimentarios y el Reglamento (CE) 1334/2008 sobre los aromas y determinados ingredientes
alimentarios con propiedades aromatizantes utilizados en los alimentos.

ESPECIFICACIONES SOBRE EL USO DEL MATERIAL O DEL OBJETO

Tipo o tipos de alimentos con los que se prevé que entrara en contacto

Los ensayos de migracion se han realizado utilizando el simulante alimentario By D1 por lo que el objeto es apto
para entrar en contacto con todos los alimentos acuosos y alcohdélicos y los productos lacteos con un pH > 4,5,

Duracion y temperatura del tratamiento y el almacenamiento en contacto con el alimento
Para los ensayos de migracion global se ha utilizado el ensayo OMO (30 minutos a 40 2C) por lo que el objeto es
apto para aplicaciones el contacto con alimentos en frio o a temperatura ambiente y durante un corto espacio

de tiempo (< 30 minutos)

La mayor relacion entre la superficie de contacto con alimentos y el volumen cuya conformidad se ha verificado
con arreglo a los articulos 17 y 18 o informacidn equivalente

La relacién entre el area de la superficie de contacto con los alimentos y el volumen utilizado para establecer la
conformidad del articulo ha sido de 2dm?2/700 ml

CUANDO SE UTILICE UNA BARRERA FUNCIONAL DE UN MATERIAL Y OBJETO MULTICAPA, LA CONFIRMACION
DE QUE EL MATERIAL U OBJETO CUMPLE LOS REQUISITOS DEL ARTICULO 13, APARTADOS 2, 3 Y 4, O DEL
ARTICULO 14, APARTADOS 2 Y 3, DEL PRESENTE REGLAMENTO.

El producto no contiene barreras funcionales.




PARTE POLIMERICA. REAL DECRETO 847/2011

CONFIRMACION DE QUE LOS MATERIALES POLIMERICOS CUMPLEN LOS REQUISITOS PERTINENTES
ESTABLECIDOS

Mediante la presente Declaracidon confirmamos que los materiales poliméricos objeto de esta declaracion
cumplen con los requisitos pertinentes establecidos en:
Reglamento (CE) n2 1935/2004, sobre los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con los
alimentos.
RD 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.
Reglamento (CE) n2 2023/2006 de la Comisidn, sobre buenas practicas de fabricacion de materiales y
objetos destinados a entrar en contacto con alimentos

Asimismo:

También confirmamos que los objetos que todavia no estan en contacto con los alimentos y estan destinados
para el uso directo por los consumidores cumplen con los requisitos organolépticos.

LISTA POSITIVA DE MONOMEROS, ADITIVOS Y OTRAS SUSTANCIAS DE PARTIDA (ART. 4)

Para la fabricacion de este objeto se ha utilizado como mondmero:

OBIJETO SUSTANCIA N2 CAS
Anillo de sellado Didxido de silicio 7631-86-9

CONDICIONES PARA LA UTILIZACION DE SOPORTES PARA LA PRODUCCION DE POLIMERI ZACION (ART.5) Y
CRITERIOS DE IDENTIDAD Y PUREZA DE LOS MATERIALES COLORANTES (ART 6)

Mediante la presente queremos indicar que para la fabricacién de este objeto no se han utilizado soportes para
la produccion de polimerizacion ni tampoco se han utilizado sustancias colorantes.

LiIMITE DE MIGRACION GLOBAL (ART. 7)
Mediante la presente declaraciéon confirmamos que los objetos no ceden sus componentes a los productos
alimenticios en cantidades que exceden los 10 mg/dm? de superficie de contacto con el alimento, cumpliendo

asi con el limite de migracidn global establecido.

Los ensayos de migracidn se han realizado utilizando el simulante alimentario By D1 por lo que el objeto es apto
para entrar en contacto con todos los alimentos acuosos y alcohélicos y los productos lacteos con un pH > 4,5.




Para los ensayos de migracion global se ha utilizado el ensayo OMO (30 minutos a 40 2C) por lo que el objeto es
apto para aplicaciones el contacto con alimentos en frio o a temperatura ambiente y durante un corto espacio
de tiempo (< 30 minutos)




PARTE METALICA. REGLAMENTO (CE) 1935/2004

Mediante la presente Declaracion EXPANDERE DESARROLLO COMERCIAL S.L con domicilio en C/ Marie Curie 5,
ED. Alfa 1, Oficina 6.1, con cédigo postal 28521 Rivas (Vaciamadrid), confirma que la boquilla del EXPRIMIDOR

FGE06002, se ha fabricado exclusivamente con acero inoxidable SUS304.

De la misma forma, confirmamos que los elementos objeto de esta declaracion:
No presentan superficies en contacto con alimentos formados por materiales plasticos, siliconas,
ceramicas o cualquier otro material que esté afectado por medidas especificas que no haya sido indicado

anteriormente.

Y cumplen con los requisitos pertinentes establecidos en:
— Reglamento (CE) 1935/2004, del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre los materiales y
objetos destinados a entrar en contacto con los alimentos.
— Reglamento (CE) 2023/2006 de la Comisidn, sobre buenas practicas de fabricacién de materiales

y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos.
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