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INFORME DE ENSAYO EMITIDO POR LGAI TECHNOLOGICAL CENTER, S.A.

DATOS DE IDENTIFICACION DEL CLIENTE
NOMBRE: GISCOSA
DIRECCION: Poligono Industrial Can Parellada
C/ Libra, 20
LOCALIDAD: 08228 TERRASSA
PROVINCIA: (Barcelona)
A la atencidn del Sr. David Pelejero.

DATOS DE IDENTIFICACION DE LA MUESTRA

PRODUCTO: Muestra de mezcla de goma y formula para su fabricacion.
S/REFERENCIA: Ref. GISCOLENE.

OBSERVACIONES:
F. RECEPCION: 11/06/2009

LAB ENSAYOS FISICOS Y QUIMICOS Inicio: 11/06/09 Fin: 15/06/09

ASUNTO SOLICITADO

Determinacién de la migracion global por extraccidn con agua a reflujo segiin Reglamentacidn F.D.A. 21 CFR Ch.I
(Edicién 4-1-2008) §177.2600, seccion E.

Comprobar segln fa documentacidn entregada por el diente, si los componentes de la férmula estén en la lista de
sustancias positivas.

La reproducibilidad del presente documento estd sélo autorizada si se realiza en su totalidad.

Los resuttados obtenidos sdlo dan fe de la muestra analizada
Inscrita en el Registro Mercantil de Barcelona, Volumen 35.803, Folio 1, Hoja n°266-627, inscripcion 10 NIF A-63.207.49
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RESULTADOS

MUESTRA REF. GISCOLENE

Se somete a extraccion con agua a reflujo en un aparato Soxleht.

La migracién global, expresada en miligramo por pulgada cuadrada es de:

- Alas 7 horas 1,2 mg/pulgada?
- A las 2 horas siguientes 0,2 mg/pulgada?
Valor obtenido Valor prescrito

__mg/pulgada? _ mg/puigada?

Extraccion 7 horas 1,2 <20

Extraccion 2 horas siguientes 0,2
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Los resultados obtenidos son inferiores a los limites establecidos para las migraciones en la Reglamentacién F.D.A. 21 CFR Ch.I(Edicién
4-1-2008) §177.2600, apartado E, en articulos de caucho preparados para usos repetitivos en contacto con alimentos acuosos.

La reproducibilidad del presente documento estd sélo autorizada si se realiza en su totalidad.

Los resultados obtenidos sélo dan fe de la muestra analizada
Inscrita en & Registro Mercantil de Barcetona, Volumen 35.803, Folio 1, Hoja n0266-627, inscripcidn 10 NIF A-63.207.49
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En la documentacidn entregada por el diente, esta la lista de componentes de las formula,

todos, se encuentran recogidos en la lista positiva de la Reglamentacion F.D.A. 21 CFR Ch.] (Edicion 4-1-2008)

§177.2600, sobre materiales poliméricos para estar en contacto con productos alimenticios y acuosos.

Begoiia Dominguez Bueno
Jefe laboratorio de Polimeros
Departamento de Ensayos Fisicos
Bellaterra, 15 de junio de 2009

Applus+, garantiza que este trabajo se ha realizado dentro de lo exigido por nuestro Sistema de Calidad y Sostenibilidad, habiéndose
cumplido las condiciones contractuales y la normativa legal.

En el marco de nuestro programa de mejora les agradecemos nos transmitan cualquier comentario que consideren oportuno, dirigiéndose al
responsable que firma este escrito, o bien, al Director de Calidad de Applus+, en la direccién: satisfaccion.cliente@appluscorp.com
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