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Materiales en Contacto con Alimentos
Recubrimientos UE 10/2011 y FDA 21 CFR 175.300
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Introduccion:

Una de las mayores especialidades de FAKOLITH son los recubrimientos, barnices y
pinturas aptas para el contacto directo, indirecto u ocasional con alimentos, bebidas
y agua potable. Como pyme intensiva en [+D+i y tras 10 afos de investigacion
continua en proyectos oficiales en el campo de recubrimientos para contacto
alimentario y actividad antimicrobiana, podemos afirmar que se trata de una  INNOVATIVE sME
especialidad extremadamente compleja, apasionante, y en cualquier caso de gran
importancia para la salud de los consumidores. E e R

Dada su complejidad y relevancia, tanto para la industria alimentaria, como para el fabricante de
packaging alimentario, para el consumidor, incluso para su control interno y externo, vamos a tratar
de explicar su funcionamiento de la forma mas sencilla posible, desde nuestra especialidad en
recubrimientos, y a través del documento principal “La declaraciéon de Conformidad”.

1. Extensa Reglamentacion, cada vez mas cambiante y restrictiva.

Todos los materiales aptos para contacto directo con alimentos y bebidas estan regulados en Europa
por el Reglamento Marco CE 1935/2004. Este reglamento definié entonces los materiales que podian
ser aptos para estar en contacto con alimentos; materiales plasticos, materiales activos e inteligentes,
ceramica, adhesivos, corcho, metales y aleaciones, vidrio, papel... para luego desarrollar reglamentos
especificos para cada uno de estos materiales.

Reglamento

Reglamentos UE 10/2011- EUROPA (EC) N2 1935/2004
VIO FDA 21 CFR 175.300- USA : Buenas practicas de
[ T - fabricacidn
| Reg. 2023/2006
2007/a2/ec  84/500/ECC n:.-:;:::::s Elastémeros (£c) ne 45072008
Plastico de celulosa Ceramicas gomas Materiales activos e
regenerado | y inteligentes
2005/31/EC | | !
(UE) N° 1072011 (EQ N°®282/2008  1395/2005/EC  93/11/EEC
RD 847/2011, Plasticos reciclados BADGE/BFDGE /NOGE Nitrosaminas

Maedificaciones gU 2018/ 213

il New Regulation
\EU2018/213 ——— e

&

This has changed !
t for BPA

GLTIMA MODIFICACION
REGLAMENTO UE 2020/1245
del 02/09/2020

Vidrio Corcho Textiles | ﬁnta_ d? | Ceras
papel y Madera Metales y Adhesivos Resinas 'MPMIMIT sanzy
carton aleaciones intercambiadoras de Siliconas recubrimientos

iones

Contacto directo con alimentos, bebidas y agua potable

El Reglamento UE 10/20171 sobre materiales plasticos es uno de los pocos sobre los que Europa ha
desarrollado un extenso reglamento especifico y que ya se toma como la referencia para el resto.
Actualmente engloba a diversos materiales plasticos; envases, packaging, sus componentes y
complementos, barnices, pinturas, recubrimientos, utensilios, partes de maquinas y equipos etc.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32004R1935&from=ES
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32011R0010&from=ES

El Reglamento UE 10/2011, como todos, va sufriendo modificaciones periddicas, que normalmente
endurecen las condiciones de ensayo de estos materiales. Por ejemplo, una modificacién relevante
para el campo de recubrimientos fue el Reglamento UE 2018/213, que entre otros cambios especifico
que a los recubrimientos barnices y pinturas para contacto alimentario inequivocamente les aplica el
EU 10/2011, y ademas limito el uso y redujo el limite
maximo de migracion especifica permitida de NZd¥) 201 8/ 21 3 b
Bisfenol A. La ultima modificacion hasta le fecha, es !\‘ Re U‘atjon

la 152 enmienda, en concreto el Reglamento UE | eW g

2020/1245  que si bien le aplica un periodo de [ e FAKOLITH
transicion de 2 afos, trae nuevos metales, NIAS p

(Sustancias no afadidas intencionadamente) y otras Th]S has Chaﬂged i
sustar_1cias_a} controlar, nuevosy mas estricto{s limites New migration limit for BPA

de migracién, y cambios en la metodologia en las Bisphenol-A is 0,05 mg/Kg y
migraciones especificas de uso repetido, entre otros Paints and Varnishes
tantos cambios que hacen que sin duda sea la are under EU 10/2011
regulacion europea de contacto alimentario mas

estricta y de dificil cumplimiento, a nivel internacional.

2. ;Queé es la Declaracion de Conformidad para materiales en contacto con alimentos?

La Declaracion de Conformidad, es un documento obligatorio para el fabricante de materiales en
contacto directo con alimentos, que ayudara a diseccionar al productor y al producto, aportando al
industrial, a responsables de seguridad e inspeccion alimentaria, los datos necesarios para determinar
que el material es seguro para el uso que se le va a dar. Digamos que “La Declaracion de Conformidad”
es como una radiografia del fabricante de este tipo de materiales y de cada producto.

mi

D

dad__g!el fabrica ht'eﬂbbl'*ig.a‘to ria |

eclaracion de Confor
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32018R0213&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020R1245&from=ES
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020R1245&from=ES
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En la Declaracion de Conformidad deben constar todos
los datos del fabricante, incluyendo su Registro Sanitario
RGSEAA (en Espaia 'clave 39' para materiales de contacto
directo con alimentos). También un listado de todas las
Regulaciones que el fabricante registrado cumple, asi

como una descripcion del producto y sus condiciones de s ey Tty UE 20187213
uso basicas. Ademas, debera citar los ensayos exigibles y : '
realizados en laboratorios homologados, de migraciones
globales, migraciones especificas genéricas, migraciones
especificas segun formulacion, ensayos organolépticos,

£ Z,
asi como puede citar otros ensayos adicionales Condiciones de temperatuea EU (de O
. i X . A - ones on agus, heptano y etanol segun
pertenecientes al tipo de producto a nivel funcional. 9006 simenion § YAy condiciopes i iwo i (14
Ensdyos de migracicoes especilicas segin tipo do producio
Aminas primanas y metales pesados (a
o . ., Badge. Bisfenal A, Epicloribidring, Formaldebido
La responsabilidad de realizar la declaracion de o e G e e g

conformidad es del fabricante de pinturas, barnices y rsay0s organolépticos (evitar La alteracin de oloc y 5abon)
recubrimientos para contacto alimentario, que como do CE, € » de Prestaciones
desarrollador, es el Unico que conoce los componentes de
su producto. Seria absurdo tratar de transferir la
responsabilidad de realizarla a la empresa de aplicacion, o
a la industria usuaria de nuestros recubrimientos, ya sea
en su proceso productivo, instalaciones o como parte de su packaging o producto.

Dada nuestra experiencia, podemos afirmar que es necesario disponer de un amplio esquema de NDA
(Acuerdos de confidencialidad) firmados con los proveedores de materias primas alimentarias, asi
como con los centros externos acreditados de certificacién y ensayo.

A partir de la Declaracion de Conformidad, en funcion de su transparencia y contenido, tanto los
usuarios industriales, fabricantes de packaging y transformadores de alimentos, como auditores de
normas de calidad alimentaria (ISO, BRC, IFS...) y la inspeccién sanitaria, pueden comprobar con
mayor facilidad que estan ante un proveedor y producto que cumple con la seguridad
alimentaria:

e Que la empresa fabricante del recubrimiento dispone del obligatorio Registro Sanitario para
materiales en contacto directo con alimentos, y por lo tanto esta sujeto a inspeccion y control.

e Que fabrica con materias primas autorizadas en las listas positivas del Reglamento que le
corresponda.

e Que tiene implantado un sistema APPCC o equivalente.

e Que fabrica conforme a buenas praxis de manufactura GMP, Reglamento CE 2023/2006 y/o FDA
21 CFR 174.5

e Que el producto ha sido ensayado en entidades externas acreditadas y que cumplen los limites de
migracién global, especifica, organolépticos y funcionales para el uso que se le vaya a dar, en
Europa segun el reglamento UE 10/2011 y en USA extracciones conforme a la FDA 21 CFR 175.300
en el caso de recubrimientos.
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Una ficha técnica de un recubrimiento, pintura o barniz para contacto alimentario es necesaria para
su adecuado uso y aplicacion a nivel funcional, pero no es el documento que exige el Reglamento en
relacion con la seguridad alimentaria. Es la Declaracion de Conformidad alimentaria la que debe
demostrar su validez como producto y productor seguros, y debe estar disponible en todas las etapas
de comercializacion del producto (salvo para el consumidor final).

Los ensayos citados en la declaracion de conformidad, y realizados a cada producto comercializado
deben estar disponibles ante para cualquier cliente que lo solicite y también para la inspeccion.

Un consejo al industrial, que de forma andloga nos aplicamos en Fakolith a la hora de evaluar las
materias primas que utilizamos, seria el incluir en el APPCC, “antes de adquirir un material apto
para contacto directo con alimentos, pedir como primer paso la Declaraciéon de Conformidad
del fabricante”.

Hazard nalysis Critical Control Points

Les recordamos que es responsabilidad del industrial del sector alimentario, verificar que los
materiales que utiliza son aptos y seguros. Ademas, las ultimas versiones de IFS y BRC ya indican
la necesaria vigilancia y comprobacion hacia los suministradores de este tipo de materiales en
contacto directo con alimentos.

La web de la Agencia Espanola de Seguridad
Alimentaria y Nutricion (AESAN), dispone de

un Buscador de empresas registradas, que al
teclear la razén social del fabricante nos indicara
su Registro y Clave, o la ausencia de este.

Por ejemplo, si teclean FAKOLITH, veran que el
resultado es: Fakolith Chemical Systems, SLU con
Registro 39.005259/T. 'Clave 39: Materiales y
objetos destinados a entrar en contacto con los
alimentos'. et e I D i34
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https://rgsa-web-aesan.mscbs.es/rgsa/formulario_principal_js.jsp
https://rgsa-web-aesan.mscbs.es/rgsa/formulario_principal_js.jsp

Por cierto, cabe recordar que en FAKOLITH aunque
dispongamos de Registro Sanitario para materiales en
contacto directo, tampoco es garantia por si sélo, ya que
esté es un numero de identificacién del fabricante, que una
vez obtenido, al igual que el CIF no varia. Lo que si varian
constantemente son los Reglamentos ligados al mismo
segun sea el caso, y sera responsabilidad del fabricante en
contacto directo con alimentos el estar al dia con los
mismos, aplicando los procedimientos y ensayos necesarios
que proceda a cada producto comercializado.

Estamos hablando de Seguridad Alimentaria y no de si un producto es mas barato, mas caro, mejor
o peor. Ahora bien, un fabricante con Registro Sanitario (en Espafia), esta localizable y esta bajo la
vigilancia de la Inspeccién Sanitaria. Esto es importante, por ejemplo, en caso de alarma sanitaria por
contaminacién del alimento, gracias a los protocolos establecidos para la fabricacién conforme a CE
2023/2006 y a la trazabilidad exigida de todos los procesos, se podra crear y comunicar una alerta
sanitaria (Food & Feed Safety Alert (RASFF), retirar lotes, se podran investigar debidamente sus causas
y establecer las responsabilidades que le correspondan al fabricante del material, a alguno de sus
suministradores de materias primas, a la eleccion del producto, o su aplicacion, mal uso, etc.

En cambio, si sucede lo mismo conun fabricante que no dispone ni del debido Registro
Sanitario, Declaracion de Conformidad, etc., es probable que tampoco disponga de todas las medidas
necesarias que garanticen la seguridad alimentaria y sus procedimientos asociados, y que ademas lo
mas probable es que no haya sido nunca inspeccionado en esta materia, ya que al no estar registrado,
puede permanecer oculto a la vigilancia de la Inspeccién Sanitaria.

3. ;Para qué son necesarios los ensayos de migraciones globales, especificas, etc.?

Los materiales autorizados para estar
contacto directo con alimentos pueden
migrar, es decir transferir, sustancias NIGRATION
quimicas a los alimentos, en funcién del
tiempo del tipo de material, tiempo de
contacto, temperatura, y clase de
alimentos con el que estan en contacto.

=

/’/
.\ -’;434}, -

En el video de la EFSA (European Food
Safety  Authority) encontraréis una
definicion basica de los materiales aptos
para contacto directo con alimentos

Los ensayos de migraciones en Europa, asi como los de extracciones en US, sirven para determinar
que las sustancias autorizadas que pudieran migrar a los alimentos se encuentran dentro de
los limites maximos permitidos, de forma que no representen riesgo para la salud.
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https://ec.europa.eu/food/safety/rasff/portal_en
https://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/food-contact-materials
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Testar la migracion de cada envase o recubrimiento en contacto con cada alimento del mercado
seria una tarea practicamente imposible, para ello el Reglamento Europeo UE 10/2011 ha asignado
simulantes quimicos que engloban a varios grupos de alimentos, a grandes rasgos:

e Los simulantes alimentarios A (Etanol 10%), B (acido Acético 3%) y C (Etanol 20%) se asignan
a alimentos que tengan caracter hidrofilico y sean capaces de extraer sustancias hidrofilicas.

e El simulante B se usara para alimentos que tengan un pH inferior a 4,5.

e El simulante C debe usarse para alimentos alcohdlicos con un contenido de alcohol de hasta
un 20 %, y para alimentos que contengan una cantidad importante de ingredientes organicos
que lo hagan ser mas lipofilico. También se utiliza este simulante para el agua mineral.

e Los simulantes D1 (Etanol 50% y D2 Aceite vegetal o sus alternativos Isoctano y Etanol) se
asignan a alimentos que tengan caracter lipofilico y sean capaces de extraer sustancias
lipofilicas.

e El simulante alimentario D1 se usara para alimentos alcohdlicos con un grado alcohélico
superior al 20 % y para aceite en emulsiones acuosas.

e Elsimulante D2 se usara para alimentos que contengan grasas libres en la superficie.

e El simulante alimentario E (Tenax) se destina a ensayar la migracion especifica en alimentos
secos.

Es importante consultar siempre la tltima version consolidada del Reglamento UE 10/2011,
que es la que incluye todas las modificaciones hasta la fecha, asi como los detalles necesarios,
tablas, excepciones, factores de correccion y alternativas para diversos casos.

Asi los recubrimientos y envases en Europa deben ensayarse en inmersidon/contacto con estos
simulantes quimicos para determinar la capacidad de migracion global de sustancias a cada
simulante, siendo el limite maximo de migracién permitida de 10 mg/dm? de superficie de contacto
0 60 ppm (60 mg/Kg alimento).

INFORME / REPORT PRO15-0401

s . . o o PRO15-0401-5 N°HOJA/PAGE2/16
Ademas, existen diferentes condiciones de ensayo
de migraciones, actualmente desde OM0 a OM9, 2
en términos practicos, desde temperaturas frias y A~ Wigracin gbal o il a6 soginnoma UNEEN 11953 Tserales y s
e e P
C OrtO t| emp O d e C Onta CtO, a C Onta CtO prol On ga d O y z:zgzgﬁxgﬁzgg;ﬁ@uussmmtsmamammy10UNEENT?BSJ‘Msrren'uﬂsundumvfesmcunfsciwJ.l‘h
B.- Migracion global en simulante alterativo segin norma UNE-EN 1186-14 “Matenales y articulos
temperaturas de hasta 175°C. A mayor temperatura et b o et 8,
. . .7 . with foodstuffs-Plastics-Part 14"
mayor es la posible migracion de sustancias a los G ey T
a I | m e n to S Specific migration of Primary Aromatic Amines (PAA).

o

.- Migracion especifica de metales Anexo |1, Plata y Boro.
Specific migration of metals Annex II, Siver and Boron.

*E.- Migracién especifica de Epiclorhidrina. Ref.14570/16750

Specific migration of epichlorehydrin.

Las condiciones de ensayo determinaran para qué

*F- Migracién especifica de 2,2-Bis(4 propano. (BPA). Ref.13480/13607
Cond|C|Ones de uso Seg u ro' es apto eI G- ;;i:z;:mm'uf2‘:::(iﬂdjmm'mmme bis(2, 3-epoxipropil) éter. (BADGE) Ref 13510/13610
recubrimiento/envase para contacto directo con o SRR T
alimentos, tanto en términos de tiempo de contacto M e
como de temperatura maxima. Por ejemplo, no es lo N
mismo IO que debe cumpllr una taza de Cafe para Specific migration of confidential substance G.
, . . . . * K- Analisis lsensmn\ basado en la norma UNE-ISO 13302 "Anjhl.:.ir: sensorial Mik;d:s[paja \:
llevar, que un depdsito a nivel industrial donde se oo ot o o o o0 delosproduco
. . Sensory analysis based on standard UNE-ISO 13302 ‘Sensory anlalysis. Methods for assesing
a | macena un a | im ento o) beb i da en un p roceso d e modifications romerﬂsvourarfnonsrmﬂs due to packaging (Nrwsmaerzuue)
., . . *L- ;r‘v:zly?;mp;i \‘;i:\ltr.;rs?\ cumplimiento de los requerimientos FDA en 21 CFR 175.300 (Resinous
tra n sfo rm a C I O n a I | m e nta rl a . Tesrsp:ermmea‘ to verify the requirements FDA of 21 CFR 175.300 (Resinous and polymeric coatings).
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32011R0010&from=ES
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De aqui podemos entender que, si nos dejamos una botella de agua de plastico al sol en el coche, el
agua tenga mal sabor, ya que seguramente esta botella esta disefiada para su uso en un cierto rango
de temperaturas y exposicion, que no contempla este caso. Hay plasticos diseflados para resistir
elevadas temperaturas, por ejemplo, los que indican su aptitud para uso en el microondas, mientras
otros no lo estan. Si sobrepasamos los limites de uso, es posible que se produzcan migraciones
indeseadas que pueden alterar notablemente la organoléptica, la seguridad alimentaria y la
funcionalidad. Como dato curioso, por ejemplo, los ensayos de migraciones y extracciones de nuestra
pintura FK-100 FoodGrade ocupan no menos de 20 paginas, pues si se requiere testar multiples usos,
se requeriran una gran cantidad de ensayos de migraciones.

Pero aqui no acaba la cosa, si son recubrimientos para superficies o envases de un sélo uso, que
son lo que utiliza el consumidor habitualmente en la compra de alimentos, por ejemplo, una botella
de leche o un packaging hortofruticola, el recubrimiento debe cumplir con todos los limites maximos
a la primera migracion, que es donde se concentra el mayor riesgo. Para envases y superficies de uso
repetido, mas a nivel industrial, o de envases reutilizables, se toma como referencia la tercera
migracion.

Una vez se ha realizado los ensayos necesarios con los simulantes elegidos, y estos cumplen con los
limites maximos de migracion global permitidos, debemos pasar a ensayar las migraciones
especificas. Cada recubrimiento o packaging, segin su formulacion/composicion, debera cumplir
con el limite maximo de migracion especifica (LME) de ciertas sustancias.

envases S|empre deben cumplir con los limites
maximos de migraciones especificas de
aminas aromaticas y metales pesados entre
otros, pero ademas con los especificos a su
formulacién; por ejemplo, en el caso de
productos basados en resinas epoxi, se debe
cumplir entre otros tantos con el limite
maximo de migracion especifica de Bisfenol A
del dltimo Reglamento UE 2018/213, que
redujo 10 veces el LME permitido de BPA, pero
ademas debe cumplir con el Reglamento
especifico para este grupo epoxi, el CE 1895/2005, que contempla otra serie de migraciones
especificas como BADGE, NOGE, BFDGD etc.

T
e __—
]
e
Sicrovio'
=

Cabe destacar, que sélo algunos cadlculos de migraciones especificas pueden realizarse de
forma teorica, es decir sin realizar el ensayo, por modelo matemadtico y conforme a las indicaciones
de regulacién EU 10/2011, con una sobreestimacion de base cientifica. A nivel prdctico, por ejemplo,
sera posible en los casos en los que conocemos perfectamente la composicion de cada sustancia
contenida en cada materia prima, que estando en la lista positiva, cuente con LME, y se dé el caso
que este contenido es inferior a limite maximo de migracién permitido.
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Como comentabamos anteriormente, esto implica tener acuerdos de confidencialidad entre los
proveedores de materias primas, y generalmente con laboratorio externo acreditado, que vela porque
dichos calculos teoricos sean verificados.

Una vez cumplido con lo anterior, deben realizarse ensayos organolépticos, para verificar que pese
a ser conforme en relacion con la sequridad alimentaria, no se producen alteraciones significativas
de olor y sabor, acorde con el uso que se le vaya a dar. La norma UNE-ISO 13302:2008 se usa como
referencia para evaluar las modificaciones olfato gustativas.

4. Fakolith apuesta por la transparencia y la excelencia

En nuestro caso, desde www.pinturaalimentaria.es de Fakolith, hemos apostado por la transparencia
y tenemos publicadas las Declaraciones de Conformidad de nuestros barnices y pinturas alimentarias
y revestimientos para contacto directo, ocasional o indirecto con alimentos y bebidas, link aqui.

T

% L = e i & e o S 1

www.pinturaalimentaria.es

Regularmente se actualizan nuestras Declaraciones de Conformidad para incluir los nuevos ensayos
gue exigen las modificaciones de reglamentos.

En seguridad alimentaria lo suficiente es insuficiente, s6lo cabe lo excelente

Es cierto, en Fakolith nos hemos tomado este asunto muy en serio, aunque en las normas y
regulaciones, caben ciertas interpretaciones. En nuestro caso, en pro de la seguridad alimentaria
hemos decidido trabajar siempre con la interpretacion mas exigente de los Reglamentos, asi
como investigar constantemente con proyectos oficiales de 1+D+i en este campo para mejorar en
seguridad alimentaria, sostenibilidad y funcionalidad.
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5. Pioneros en I+D+i oficial en contacto alimentario y proteccion antimicrobiana

Desde el aiio 2009 Fakolith ha participado
en mas de 8 proyectos oficiales de 1+D+i,
en consorcios con universidades, centros
tecnologicos y otras empresas, y en los & SEGURIDAD

Gltimos 4 ademas ideando y liderando los i SOSTENIBILIDAD

mismos, por lo que esta considerada por [ = FUNCIONALIDAD

el Ministerio de Ciencia e Innovacion

como Pyme Europea Intensiva en |+D+i. @

Un ejemplo claro, es que gracias al
Proyecto Oficial de 1+D+i FDA & EU
FoodGrade Coatings, FAKOLITH ha sido el primer fabricante a nivel global en certificar barnices y
pinturas aptas para contacto con alimentos, con tecnologia antimicrobiana, que cumplen
simultaneamente con las 2 regulaciones de referencia internacional de contacto con alimentos, la
Americana FDA 21 CFR 175.300 y ademas la europea EU 10/2011.

El desarrollo de pinturas y barnices con doble certificacion
FDA y EU ha representado un gran esfuerzo innovador para
nuestro departamento de [+D+i. Ambas regulaciones
difieren en su concepcion, evaluacion de materias primas y
criterios de ensayo, mientras en la europea se basa mas en
migraciones, la americana lo hace en extracciones. Cumplir IN?SVTIXEZSPAE
ambas simultaneamente en un mismo producto, de partida

aporta a nuestros clientes la mayor garantia posible en Eéﬁg e -
materia de seguridad e higiene alimentaria.

Doble Certificacion

Para contacto directo
e indirecto con agua
alimentos y bebidas

FAKOLITH y la constante mejora de la sostenibilidad

Fakolith ya se orienta a este futuro con el proyecto oficial de |+D+i “BioHybrid Food Contact
Coatings” en el que se esta desarrollando y certificando también conforme a la regulacion europea y
la norteamericana, la primera gama de recubrimientos hibridos biobasados aptos para contacto
directo con alimentos y bebidas.

Es necesario conocer que biodegradable no es siempre sinénimo de seguro para el contacto
alimentario, pues puede comprometer la funcionalidad y aumentar las migraciones permitidas, o
incluso generar problemas a celiacos en algunos casos.

Por todo ello, Fakolith en este proyecto esta investigando todas las
opciones para desarrollar y certificar recubrimientos hibridos biobasados
con un equilibrio idoneo entre sostenibilidad, reciclaje y funcionalidad,
todo ello sin comprometer la seguridad alimentaria que nunca debemos

perder de vista. B I O H B RI D

Aqui dispone informacién de nuestros proyectos de |+D+i.

Inscrita en el Registro Mercantil de Tarragona, en el tomo 2466 de Sociedades, folio 215, hojan2T-39702, Inscripcién 12
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6. ;Y aparte de esto, Fakolith realiza mas ensayos?

En nuestro caso, pinturas, barnices y recubrimientos para contacto directo con alimentos, bebidas y a
agua potable, desde FAKOLITH entendemos también como fundamentales ensayos adicionales que
determinen la funcionalidad del producto, es decir que aparte de no representar un riesgo para la
salud en contacto directo con alimentos y bebidas, cumplan su funcion como recubrimiento. Los
ensayos mas habituales que realizamos, tanto en organismos externos como en nuestros proyectos
de 1+D+i son:

En general:

e [Efectividad antimicrobiana alimentaria como articulos tratados con tecnologia BioFilmStop FG,
contra microorganismos patégenos.

e Resistencia fisicoquimica.

e Resistencia a limpieza y desinfeccion.

e Toda la bateria de ensayos de Marcado CE cuando es viable.

e Los de caracterizacién de cada tipo de pintura, barniz o recubrimiento.

e Los determinados de interés para un sector alimentario, sanitario o farmacéutico.

e Los realizados dentro de cada proyecto oficial de I+D+i.

=3 Cumple con los estandares de CALIDAD: Complies with the QUALITY Standards: |
-~% Conservacion de la pintura en el envase, y evaluacién Paint preservation into the can, and evaluationof dry § = = == P
p i6 de la la seca, de los film antimicrobial protection, of articles treated on = e s
articulos tratados en plasticos y superficies no gll?FrI‘I“s and ;lhor non-porous  surfaces with § P
P con la BioF ImStoo technoloav. v t=n
1SO 22196:2011 de M 6n la acti i ISO 22196:2011 Measurement of antimicrobial activity EFECTIV'DAD CONTRASTADA
f del 14/01/15 por CNTA). B i (Report of 14/01/15 by CNTA). Bacteria.
ISO 22196:2011, i de la actividad i ISO 22196:2011, Measurement of antimicrobial activity
(Informe del 20/05/16 realizado por EUROFINS). Hongos (Report of 20/05/16 by EUROFINS) Fungus and BioFilmStop
y bacterias. bacteria. = 5 & SARSLITS
Ensayos e I+D+i Oficial

ISO 846 & VDI 2083, Part 18, Medicion la resistencia ISO 846 & VDI 2083, Part 18, Measurement of Antimicrobinl
antimicrobiana (Informe del 13/04/18 realizado por antimicrobial resistance (Report of 13/04/18 by Technology
FRAUNHOFER IPA). Hongos y Bacterias. FRAUNHOFER IPA). Fungus and Bacteria.
BSI 1SO 21702:2019, Medicién de la actividad B &
antimicrobiana (Informe del 02/09/2020 realizado o Ppterigbbiwadiredid — 4 :
por ZURKO BioResearch). Coronavirus. @ B&A Microorganismos Log (ufc/mL) (pormL) (porem’) %)
Tests en Proyectos oficiales de I+D+i ___ Listeria monocytogenes 0.6 6.15 1 1 1 1 751 651 0.26 100
Fakolith dispone del sello oficial de pyme ___ Saimonelia enteritidis 9.16 6.08 1 1 1 1 7.56 6.56 026 100

d de la Unién Staphylococcus aureus 9.15 6.14 1 1 1 1 752 6.52 026 100
El desarrollo de tecnologlas BioFilmStop y INNOVAT“,,E.SME Escherichia coli 91 624 1 1 1 1 128 6z 028 100
FoodGrade es constante, gracias a ol

oficiales y Pseudomonas aureuginosa 938 606 1 1 1 1 754 654 026 100
por Fakolith en consorcid con centros SRS toses et
fecnolégicos  oficiales de reconocido [ » AR Legionella pnemophila 7 502 1 1 1 1 539 4,39 0,18 100
prestigio.
Consulte nuestros proyectos

Los proyectos abarcan tanto la investigacién oficiales clicando en la imagen The projects cover both basic research and ~ a R i
bésica como I innovacién lecnolégica y  Consut % technological innovation and are 57 afos de experiencia internacional
estan por la Unién pea y co-financed by the European Up’on and the
el Ministerio de Ciencia e Innovacion. Ministrv of Science and Innovation.

Para simplificar la localizacion de esto ensayos, FAKOLITH los incluye en la Declaracién de
Conformidad, prestaciones y marcado CE.

Aqui dispone informacién de nuestros proyectos de [+D+i.

Inscrita en el Registro Mercantil de Tarragona, en el tomo 2466 de Sociedades, folio 215, hojan2T-39702, Inscripcién 12
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7. Un gran abanico de soluciones alimentarias y sanitarias

Si bien la funcion primaria de las pinturas, barnices y recubrimientos FoodGrade )
de FAKOLITH es evitar la migracion de sustancias toxicas a los alimentos y a sus

entornos de fabricacion, esta gama no se utiliza exclusivamente para el [ ] FoodSreC
contacto directo, sino también dadas sus prestaciones y la demostrada FAKoLmy
efectividad antimicrobiana contra microorganismos patégenos, se utiliza
en multiples superficies del sector alimentario, sector sanitario, sector '
farmacéutico e industria en general.

Utilizar la gama de recubrimientos FoodGrade y BioFilmStop de Fakolith en el sector
alimentario, sanitario, farmacéutico, contribuye positivamente al cumplimiento de las
normas de higiene y seguridad alimentaria y sanitaria en general.

EEE_E

Microorganismos 1 B Log (ufe/mL) (pormL)  (por cm?) (%) B . F . l S
Listeria monocytogenes 9,16 6,15 1 1 1 1 7.51 6,51 0,26 100 lo': “:(‘r:l""top
Salmonella enteritidis 9,16 6,08 1 1 1 1 7,56 6,56 0,26 100 FoodGrade
Staphylococcus aureus 9,15 6,14 1 1 1 1 7,52 6,52 0,26 100 Anti-mictobial
Escherichia coli 9.1 6.24 1 1 1 1 7.26 6.26 0,25 100 Techno logy
Pseud. aureugi 9,38 6,06 1 1 1 1 7,54 6,54 0,26 100
Legionella pnemophila 7 5,02 1 1 1 1 5,39 4,39 0,18 100

Un claro ejemplo de contacto indirecto con alimentos son los techos, paredes, suelos y otras
superficies de las industrias de transformacion alimentaria, donde las gotas de condensacion
pueden arrastrar contaminantes quimicos y bioldgicos hacia los alimentos, pudiendo causar
contaminaciones cruzadas.

e - -

— S AV iar. o A S S ——

Superficies Aliadas en
Prevencion y Solucion

e
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Mas del 90% de las superficiesde la industria alimentaria, sector sanitariofarma... *Alta resistencia fisico-quimica, Marcado CE.

estan acabadas con pinturas, barnices,revestimientos y tratamientos funcionales *Alta resistencia a la limpieza y desinfeccién

*Bajo olor, low VOC, zero VOC, o ecolabel

*Alta cubricién y adherencia en multiples superficies
+Alta resistencia al frote en himedo y a la lixiviacién
*Alta impermeabilidad o transpiracién

*Alta resistencia a la abrasién, elasticidad...

*Secado y curado adecuado en condiciones extremas
*Migraciones, certificaciones para salas blancas etc.

seoy0buy sesewe)

' | FAKOLITH
Food Contact &
Hygienic Coatings

FAKOLITH dispone de productos ysistemas,
para su renovacion y mantenimiento in sity
donde las condiciones industrialescambian
y en muchos casos suelen ser extremas.

w ; i - 4
S e RRREREREEEREREERROEDN SRR RERERERNEERNREREEREEREEREEREERDNED

BioFilmStop
ol FAKOLITH
FoodGrade

Anti-microbial
Technology
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8. El valor anadido de FAKOLITH, contactanos.

FAKOLITH

y Calculith

- //'
& _
O

Servicios

de Valor
Anadido

Superficies
en las que | bl
-~ puedes confiar %

—

Llamanos ; A i 77
3 CONTACTA e+(34) 977 454 000 “ FAKOLITH

Food Contact &
Hygienic Coatings

g

E—n www.pinturaalimentaria.es

DEPARTAMENTO TECNICO FAKOLITH (09-04-21)
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