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REGULACION SOBRE SEGURIDAD ALIMENTARIA Y SU USO EN PRODUCTOS QUE
ESTAN EN CONTACTO CON LA PIEL

Nombres comerciales:

Filaflex 60A, colores: transparente, blanco, nude y negro.
Filaflex 70A, colores: transparente, blanco, nude, azul marino y negro.
e Filaflex 82A, colores: transparente, blanco, nude, azul, blue food grade,
marron, oro, verde, gris, naranja y negro.
e Filaflex 95A, colores: transparente, blanco, nude, azul, blue food grade,
verde y negro.

A continuacion, le proporcionamos informacion sobre la normativa basica relativa a los
materiales destinados a su uso en contacto con alimentos y con la piel.

Las materias primas y aditivos utilizados cumplen con el reglamento de articulos de
consumo (y/o corresponden) en el reglamento europeo de plasticos EU 10/20T11, asi
como los periodos de transicion y cambios de esta guia vigentes en el momento de la
distribucion de esta declaracion (arriba a (UE) 2017/752). Su produccion sigue el
reglamento sobre buenas practicas de fabricacion de materiales y articulos destinados
a entrar en contacto con alimentos (GMP) 2023/2006 /CE.

La composicion de los productos cumple con los requerimientos de la regulacion 21
CFR 177.2600 de la FDA “Articulos de caucho para uso repetido”.

Los productos mencionados no contienen sustancias autorizadas como aditivos
alimentarios de doble uso.
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Segun nuestra experiencia, lo mas probable es que los productos impresos con Filaflex,
mencionados anteriormente, cumplan con los requisitos de irritacion, sensibilizacion y
citotoxicidad, suponiendo que los materiales se procesan correctamente y que no se
incluyan aditivos no recogidos en la normativa vigente.

Sin embargo, esto debe ser confirmado por un laboratorio autorizado a través de un
analisis basado en el riesgo de la biocompatibilidad del producto final segun sus
condiciones de uso y de acuerdo con la norma ISO 10993 “Evaluacion biolégica de
productos meédicos”.

Requerimientos generales para su ‘Uso Alimentario’ y ‘Contacto con la Piel’

Para evitar la degradacion del material, es necesario asegurar que el contenido de
humedad del filamento se encuentra por debajo del 0.02%, y que su temperatura
maxima de almacenamiento, una vez conformado, no supere los 40°C.

El aseguramiento con las disposiciones del Reglamento (CE) n.o 1935/2004
especialmente la idoneidad de los articulos para la aplicacion dada, el efecto sobre el
olor y el sabor de los alimentos y el cumplimiento de las limitaciones dadas, deben ser
garantizados por la persona que introduce articulos en circulacion.

Este documento fue generado electrénicamente y es valido sin firma.

La informacién indicada anteriormente corresponde a nuestro conocimiento actual y se refiere al estado de la
legislacién a la fecha de emisién. ESTA DECLARACION EXPIRA 18 MESES DESPUES DE LA FECHA DE EMISION o en
caso de cambios regulatorios antes de dicha fecha. Es responsabilidad de los destinatarios de nuestros productos
asegurarse de que se cumpla cualquier otra legislaciéon existente. La declaracién se genera electrénicamente y es
valida sin firma. La informacién del producto es exclusivamente para nuestros clientes. No esta destinado a ser
publicado en forma impresa o electrénica (por ejemplo, a través de Internet) por terceros. Por lo tanto, no se permite la
publicacién parcial ni total sin permiso por escrito.
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