SHOWR SHOWA 234X

Always Innovating. Never Imitating.

DECLARAN QUE EL NUEVO EQUIPO DE SIMULANTES
PROTECCION A, B, C, D1, D2 del
INDIVIDUAL DESCRITO A CONTINUACION: Reglamento No.10,2011 para

Materiales y Articulos Plasticos
en contacto con alimentos.

SHOWA 234X TIPOS DE ALIMENTOS

Todos los alimentos secos,
acuosos, acidos, alcohdlicos y
grasos.

C€ Q? CONDICIONES DE

ENSAYO

2 horas a 70°C, uso repetido
(o equivalente)



SHOWR SHOWA 234X

Always Innovating. Never Imitating.

DESCRIPCION DE LA CONFORMIDAD

Confirmamos que el producto mencionado anteriormente cumple con los requisitos aplicables de las
siguientes regulaciones y normas para las condiciones de contacto con alimentos previstas:

* Reglamento (CE) n® 1935/2004 sobre materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos,
incluido el articulo 3 (Requisitos generales) y el articulo 17 (Trazabilidad).

* Reglamento (CE) n? 2023/2006 sobre buenas précticas de fabricacién de materiales y objetos destinados
a entrar en contacto con alimentos.

* Requisitos reglamentarios franceses para el caucho en contacto con alimentos - (Orden del 5 de agosto
de 2020).

* Recomendacién BfR XXI XXI/1 (1 de febrero de 2023) - Productos basicos a base de caucho natural y
sintético.

e Decreto Ministerial italiano de 21 de marzo de 1973.

* Requisitos reglamentarios de los Paises Bajos, Capitulo Il del Reglamento sobre envases y utensilios de
alimentacién (RVG) para productos de caucho en contacto con alimentos (Staatscourant n? 8531 del
27/03/2014).

* Real Decreto 847/2011.

* Requisitos de composicion y extraccion de FDA 21 CFR 177.2600 Articulos de caucho destinados a uso
repetido.

Esta declaracién de cumplimiento se basa en la informacién recibida de los proveedores de materiales, las
pruebas de migracién generales y especificas realizadas, las pruebas de extracciéon de la FDA realizadas
segun los requisitos de 21 CFR 177.2600, las pruebas especificas de la Ordenanza Francesa de 2020 y los
sistemas de control de calidad implementados. La documentacién de respaldo estd disponible y puede
comunicarse a la autoridad competente previa solicitud.

Cuando se utilizan segun lo previsto, la migracién global y especifica de las sustancias sujetas a restriccion
no supera los limites legales (calculados en 6 dm? de guante por 1 kg de alimento). Estos guantes no
contienen aditivos alimentarios migratorios de doble uso sujetos a restricciones cuantitativas o de
composicién en alimentos (Directivas 2008/60/CE, 95/45/CE y 2008/84/CE).
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