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 Bellaterra : 14 de desembre de 2006
Expediente nimero :  06/32015694
Referencia peticionario : GISCOSA, SA.

A la atencién del Sr. David Pelejero.
Poligon Industrial Can Parellada
C/ Libra, 20

08228 TERRASSA

(Barcelona)

Fecha de recepcién del material: 22-11-2006
Fecha de inicio de los ensayos: 28-11-2006

Fecha de finalizacién de los ensayos: 14-12-2006

MATERIAL RECIBIDO

Muestra de goma Ref. GISCOSA FJ y férmula para su fabricacion, entregada y referenciada por el
cliente.

ASUNTO SOLICITADO
Comprobar segtn la documentacion aportada por el cliente, si los componentes de la formula estan en
la lista de sustancias positivas.

Determinar la migracién global por extraccion con agua a reflujo segin Reglamentacion F.D.A. 21 CFR
Ch.! (Edicién 4-1-2006) §177.2600, apartado E.

La reproduccion del presente documento, sélo esté autorizada si se realiza en su totalidad.
Solamente tienen validez legal los informes con firma original o sus copias compulsadas.
Este documento consta de 4 paginas de las cuales 1 son anexas.
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== RESULTADOS ===

Se somete a extraccién con agua destilada a reflujo en un aparato Soxleht.
La migracion global, expresada en miligramos por pulgada cuadrada es de:

- Alas 7 horas 1,2 mg/pulgada?

- Alas 2 horas siguientes 0,3 mg/pulgada?

Valor obtenido  Valor prescrito
2

_mg/pulgada®  _mg/pulgada?
Extraccion 7 horas 12 <20

Extraccion 2 horas siguientes 0,3

IA
-

Los resultados obtenidos son inferiores a los limites establecidos para las migraciones en la
Reglamentacién F.D.A. 21 CFR Ch.(Edicién 4-1-2006) §177.2600, apartado E, en articulos de caucho
preparados para usos repetitivos en contacto con alimentos acuosos.
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En la documentacion entregada por el cliente, est4 la lista de componentes del producto. Todos se
encuentran recogidos en las listas positivas de la Reglamentacién F.D.A. 21 CFR Ch.l (Edicion 4-1-2006)

177.2600, sobre materiales polimericos para estar en contacto con productos alimenticios y acuosos.
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Los resultados que g jindican se refieren, exclusivamente, a la muestra, producto o material entregado al

Laboratorio, tal comg se indica en el apartado de materiales recibidos, y ensayados en las condiciones indicadas

en las normas o pro¢edimientos citados en el presente documento.
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