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DECLARACION DE CONFORMIDAD E INOCUIDAD Y MIGRACION

DECLARACION DE INOCUIDAD

PALMAPLAST C. LDTA. declara que las materias primas, materiales e insumos que
se utilizan para la fabricacion de los productos para los clientes “COMERSUR CIA LTDA 'y
EXBAORO CIA LTDA empresas pertenecientes a Division Exportadora de Corporacién
Palmar”, son elaborados de acuerdo con las normas de seguridad alimentaria, en
ambientes controlados, cumpliendo con los requisitos del Reglamento Ecuatoriano de
Buenas Practicas de Manufactura segun el Decreto Ejecutivo 3253y segun lo estipulado en
el Reglamento de la CE 1935/2004, Reglamento CE 2023/2006, Reglamento CE 2020/1245
y 10/2011. Asi mismo se declara que el producto no posee ninguna sustancia

perfluoroalquiladas (PFAS) en su composicion.

DECLARACION DE CONFORMIDAD

Identidad y Direccién de la Empresa Declarante:

- Industria de Plastico Palacios Marquez PALMAPLAST C. LTDA.

- Av. 25dejunio y Alejandro Castro Benitez. -Machala — El Oro — Ecuador
Identidad y Direccién de la Empresa a quien se Emite esta declaracion:

- COMERSUR CIA. LTDA.
- EXBAORO CIA. LTDA.
- Machala-El Oro - Ecuador

Productos objeto de esta declaracion:

Productos:
- FUNDAS DE POLIETILENO DE ALTA Y BAJA DENSIDAD CON Y SIN IMPRESION
- ETIQUETAS ADHESIVAS CON IMPRESION

Insumos y Materiales Usados
Polietileno de bajay alta densidad.
Las resinas que se usan para la fabricacion de los productos son de grado alimenticio,

pueden estar en contacto con alimentos segun el Cédigo de Regulaciones Federales de

Administracion de Drogas y Alimentos (FDA), descritos en el titulo 21; para los tipos de
alimentos del “I-IX” descritos en la Tabla 1 del 21 CFR 176.170(c) y condiciones de uso de
“D- G” descritos en la Tabla 2 de la seccion 21 CFR 176.170 (c), para el uso seguro de

polimeros en articulos o componentes de articulos destinados al contacto con alimentQs

Q Av. 25 de Junioy
Av. Alejandro Castro Benitez
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Cumple Reglamento (CE) 1935/2004 y sus enmiendas, Reglamento "GMP", (CE) 2023/2006,
Reglamento N.© 10/2011, Reglamento Europeo (CE) N° 1907/2006/Reglamento REACH,
Reglamento (UE) 2022/586) y del anexo XVII de REACH.

Laresina cumple la regulacion para polimeros de olefinas del capitulo 177.1520 del CFR 21
de la Food and Drug Administration (FDA). Conforme a declaraciones del proveedor los

aditivos estan aprobados por la regulacién correspondiente de la FDA.

Papel Adhesivo

El papel adhesivo utilizado como materias primas en la fabricacion de etiquetas estan
autorizadas para su uso en FDA 21 CFR 170 — 189 por citacion especifica, generalmente
reconocidas como seguras (GRAS). Cumple con FDA y Regulaciéon Europea para contacto
directo con alimentos secos y humedos, no grasos. Cumple con el acuerdo federal de
alimentos, drogasy cosméticos para el contacto indirecto con alimentos, referencia FDA 21
CFR 175.105 “Adhesives”, serie de normas EN 1186, reglamento (CE) 1935/2004, (UE)
10/2011.

Tintas para Impresién

Tintas para impresion flexografica cumple con la Lista de Exclusion EuPIA (CEPE), Comisién
Regulacién (EC) No 2023/2006, Comisién Regulatoria (EU) No 10/2011, cumple 94/62/EC,
CONEG, De conformidad con el Reglamento (CE) N.© 1935/2004.

Las tintas no estan en contacto directo con el alimento. Siempre debe existir una barrera
material entre la tinta y el alimento. Por declaracién de los proveedores se utilizan materias
primas para evitar la migracion y evitar el exceso de olor. Por ello, no contienen ninguna de
las Materias Primas que aparecen en las listas de Exclusion de CEPE o TSCAy actualmente
REACH. De acuerdo con declaraciones del proveedor, garantiza que las tintas que se

utilizan estan preparadas con materias primas exentas de sustancias téxicas en base a la

Lista de Exclusién para Tintas de impresion y productos Anexos del European Technical
committe "Printing Inks' (CEPE). Por lo tanto, se declara que las tintas no contienen en su

formulacion Metales Pesados, 2-4 Pentanodiona, ni ITX (lsopropil Tioxantona).
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Adecuacion a la legislacién vigente:

Los productos que Palmaplast C. Ltda. produce se fabrican de acuerdo con los siguientes
lineamientos en base a los reglamentos:
= |SO22000:2018

=  FSSC22000 version 5.1

= FDAtitulo 21, parte21 CF110

=  Reglamento CE 2023/2006

=  Reglamento CE 10/2011

= Reglamento CE 1935/2004

= Reglamento CE 2020/1245

=  Reglamento CE 1935/2007

Informacién adecuada sobre restricciones y/o especificaciones:

En base a la informacién proporcionada por nuestros proveedores de materias primas,
guienes cuentan con aprobaciones de la FDAy CEE. Confirmamos que no se utilizan aditivos
y/o mondmeros regulados con limite de migracidon especifica de acuerdo con los
reglamentos 10/2011 y 2020/1245. El limite maximo de migracion global para materiales y
objetos plasticos destinados a entrar en contacto con alimentos es de 10 mg/dm?, de
acuerdo con lo estipulado en el Reglamento de la Unién Europea N° 10/2011.

Los productos deberdn almacenarse en bodegas cerradas, en un ambiente fresco y seco,
ventilado a una temperatura entre 20°C y 29°C y humedad relativa entre 45% y 65%, debe
impedir el paso de agentes externos que pudieran contaminar o causar deterioro del producto

como la luz solar, lluvias, polvoy plagas.

DECLARACION DE AUSENCIA

De acuerdo con las declaraciones de nuestros proveedores de materias primas € insumos

las siguientes sustancias y derivados no forman parte de su composicion ni se agregan de

forma intensional: Sustancias Perfluoroalquiladas y Polifluoroalquiladas (PFAS), Ftalatos,
Bisfenoles, MOSH/POSH/PAO y MOAH, Derivados Epoxidicos, MGM y OGM.

Alérgenos conocidos o potencialmente enumerados, Derivados de animales/vegetales,
Contenido de reciclado, Minerales de Conflicto y Biocida, sustancias derivadas dg
organismos genéticamente modificados (OGM), plastificantes, latex, hidro
aromaticos policiclicos (HAP)

Q Av. 25 de Junioy
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Alquilfenoles, Alquilfenol Etoxilatos y sustancias degradantes del ozono, Biocidas,
minerales de conflicto y sustancias derivadas de origen animal.

Las 6 sustancias aromatizantes incluyendo benzofenona derivada sintéticamente, acrilato
de etilo, éter metilico de eugenilo (metil eugenol), Mirceno, Pulegonay Piridina.

Las peliculas producidas por Palmaplast C. Ltda. que estan en contacto con alimentos no
contienen materiales de reciclaje o post-consumo, por lo tanto, cumplen con lo estipulado

en elreglamento (CE) 2023/2006.

DECLARACION DE COMPOSICION
MIGRACION GLOBAL

Los ensayos de migracion global realizados a los productos finales que se fabrican en
Palmaplast C. Ltda. han sido analizados de acuerdo con las condiciones de ensayo llevados
a cabo donde se establece que el Limite de Migracion Global (LMG) se encuentra por debajo
de 10 mg/dm?, en conformidad con el apartado 1, articulo 12 del reglamento (UE) No
10/2011 ultima modificacion reglamento UE 2020/1245.

Los ensayos de migracion global se han llevado a cabo de acuerdo con las normativas
vigentes, (NTE INEN-EN 1186-3:2013 / INEN EN 1186-9:2013 / INEN EN 1186-14 / NTC
5022) Materiales y articulos plasticos en contacto con productos alimenticios, en
laboratorio acreditado realizado en Enero 2026, se muestra los resultados en la siguiente

tabla:

Simulantes del ensayo: Acido Acético 3%; Agua destilada; Simulante ISO Octano; Simulante Etanol 10%)
Muestra: Funda de Polietileno Alta densidad

Condiciones de Incubacion de la muestra: 10 dias / 20°C

Unidades de medicién: mg/dm?

Parametro Acred Resultado Unidad (x)U INEN 1186 Conformidad
Test de migracion global
i A2LA/SAE 0.15 mg/dm? 0.01 10 Cumple

(Acido Acético 3%)
Test de migracion global

A2LA/SAE 0.45 mg/dm? 0.05 10 Cumple
(Agua destilada)
Test de migracion global

A2LA/SAE 0.40 mg/dm? 0.04 10 Cumple
(Simulante ISO Octano)
Test de migracion global

A2LA/SAE 0.25 mg/dm? 0.02 10 Cumple
(Simulante Etanol 10%)
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Simulantes del ensayo: Acido Acético 3%; Agua destilada; Simulante ISO Octano; Simulante Etanol 10%)
Muestra: Funda de Polietileno baja densidad

Condiciones de Incubacion de la muestra: 10 dias / 20°C

Unidades de medicién: mg/dm?

Parametro Acred Resultado Unidad (x)U INEN 1186 Conformidad
Test de migracion global
i A2LA/SAE 0.15 mg/dm? 0.01 10 Cumple

(Acido Acético 3%)
Test de migracion global

A2LA/SAE 0.20 mg/dm? 0.02 10 Cumple
(Agua destilada)
Test de migracion global

A2LA/SAE 2.60 mg/dm? 0.40 10 Cumple
(Simulante ISO Octano)
Test de migracion global

A2LA/SAE 0.20 mg/dm? 0.02 10 Cumple
(Simulante Etanol 10%)

Conclusién: de acuerdo con los resultados obtenidos del ensayo de migracion global la
muestra “FUNDA DE POLIETILENO DE ALTA Y BAJA DENSIDAD” Cumple con los limites
establecidos en el reglamento UE 10/2011 y sus posteriores modificaciones para el
contacto con alimentos establecido en 10mg/dm? entre la superficie de contacto con el

alimento.

Para el producto etiquetas se obtienen los siguientes resultados mostrados en la tabla:

Simulante del ensayo: Agua destilada

Muestra: Etiquetas Adhesivas

Condiciones de Incubacion de la muestra: 10 dias / 20°C
Unidades de medicion: mg/dm?

INEN
Parametro Acred Resultado Unidad (x)U Conformidad
1186
Test de migracion global (Agua
destilada) CBA04277 YELLOW A2LA/SAE | 7.25 mg/dm? 1.13 10 Cumple
ECUADOR

Conclusién: de acuerdo con los resultados obtenidos del ensayo de migracion global la

muestra “ETIQUETAS ADHESIVAS” Cumple con los limites establecidos en el reglamento

UE 10/2011 y sus posteriores modificaciones para el contacto con alimentos establecido
en 10mg/dm? entre la superficie de contacto con el alimento.
Los resultados y métodos se encuentran en el anexo del informe de ensayo N. 305934, N.

305935y N. 308521

Q Av. 25 de Junioy
Av. Alejandro Castro Benitez
Una empresa de (Corporacion Palmar)

"M Machala - El Oro - Ecuador
. (07) 2982-795 ext 101 /



C
PalmaPlast®

Tecnolégicamente Innovadores

CONDICIONES DEL ENSAYO

1.- Informacion proporcionada por el cliente. Alimento en que va a estar en contacto: Fruta
Banano Tiempo: 12 meses Temperatura: Ambiente y congelacion 2.- Consideraciones para
el analisis. *Agua destilada, Acido Acético 3%, Simulante ISO Octano, Simulante Etanol
10%, Temperatura y tiempo de incubacién: 20°C / 10 dias 3.- Limites permitidos. Los
materiales y objetos plasticos no deberan ceder sus componentes a los productos
alimenticios en cantidades que excedan 10mg/dm2 ¢ 60mg/kg Limite de Migracién Global
Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-EN 1186-1 4. Conclusiones: El material ensayado SI

cumple con los limites de migracion global establecidos en la norma NTEINEN EN1186-1.

USO APROPIADO

Material de empaque y etiquetado pueden estar en contacto directo o indirecto con frutas
sin pelar, el material de empaque debe ser almacenado de acuerdo con las condiciones
establecidas en las fichas técnicas de los productos a temperatura menor a 30°C, con un

tiempo de vida dtil de 1 afo.

PALMAPLAST C. LTDA.:

Garantiza que posee un sistema de trazabilidad mediante el cual es posible identificar en
cada una de las etapas posibles fallas o incumplimientos.

El producto es entregado a nuestros clientes mediante una identificacion Unica que nos
permite tener una respuesta frente a cualquier eventualidad. Por lo antes expuesto
certificamos que los materiales con los que fabricamos los empaques son considerados

APTOS como empaque primario o secundario de productos de consumo humano.

Machala, 9 de abril del 2026

09/04/2026 16:49:36

Ing. Andrés Figueroa Hernandez

Administrador de Controly Aseguramiento de Calidad
PALMAPLAST CIA. LTDA. 9 Av. 25 de Junioy

Av. Alejandro Castro Benitez
Una empresa de (Corporacion Palmar)

UM Machala - El Oro - Ecuador .
\ (07)2982-795 ext 101 B
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ENSAYO ETIQUETAS

N
Mérieux AccalBEs

NutriSciences Laboratory Testing
Certificates # 2185.01-2581.02

FOOO TESTING SOLUTIONS.
ECUADOR S.A.
INFORME DE ENSAYO N° 308521 Muestras 8/9
Pag 1/ 2

Solicitante © ANDREA ELIZABETH MACAS ZAMBRANO
Cliente : gul:ll_grlglﬂlh DE PLASTICOS PALACIOS MARQUEZ PALMAPLAST
Direccion . EL ORO /MACHALA / LA PROVIDENCIA / AV 25 DE JUNIOS/IN Y

AV ALEJANDRO CASTRO BENITEZ
Producto : M8: PAPEL ADHESIVO
Numero de Muestras : 1 muestras
Presentacion : Bolsa plastica
Procedencia de la muestra : Muestra proporcionada por el cliente
Identificacién de la muestra H M8

-Peso : 1

-Unid. Med. : Unidad(es)

-Datos adicionales : Chente: Comercializado RA de Banano del Sur

COMERSUR CIA LTDA- producto: 48708-cba04277-etiqueta Yellow

Ecuador Filo Verde 2.4'2.7 Cm 3 colores papel adhesivo sin UV
Fecha de recepcion de las muestras : 1310172026
Fecha de inicio de analisis : 14/01/2026
Fecha de término de analisis : 2710172026
Orden de Trabajo (OT) H 1584-26
-M8 Resultados de anilisis
be igracion Global
Parametro Acred. Result. UND. #u LMP Conformidad
Test de migracion global (Agua destilada) A2LA 725 mg/dm? 1.13 10
Método
Test de Global (NTE INEN-EN 1186-3:2013 / INEN EN 1186-9:2013 / INEN EN 1186-14 / NTC 5022)-4 BVE-CTD-LAB-SOP-129

1.- Informacion proporcionada por el chente.
Producto en que va a estar en contacto: Banano
Tiempo: 12 meses.

Temperatura Amisente

2.- Consideraciones para el andlisis.

*Agua destiada 20°C, 10 dies
Temperatura y bempo de incubacion: 20°C, 10 dias.
Los son con los Norma INEN 1186-1: 2023 - Materiales y articulos en contacto con productos alimenticios. Platicos. Parte 1: Guia para la sleccidn

de condiciones y métodos de ensayo para la migracion global
12. 3.- Validez de los resultados.

Opcibn 1 - REGLA DE DECISION: Por solicitud del chente, Food Testing Solutions Ecuador S. A. la del producte . acorde alos Requisitos
establecidos con la Norma INEN 1186-1' 2023, en donde se considerard los resultados oblenidos y el valor de incertidumbre en los. acreditados

Nota 1

Los g ala(s) enel

Los & a las muestras. & ensayos en el

La idensficacion de las muesiras es responsabilidad del cliente, Food Testing Solutions Ecuador 5 A, no se porla. o

[Este reporte no debe ser parcial excepto con la 0 del

Preguntas o al comeo: quejas- com

La informacibn contenida en este certificado esti sujeta a validacidn por las partes interesadas

Cdla. Guayaquil, Tercer Callejon 14 Solar 4, y Emilio Soro Lorento MZ. 8, Guayaquil-Ecuador.

Q Av. 25 de Junioy
Av. Alejandro Castro Benitez

Una empresa de (Corporacién Palmar)

"M Machala - El Oro - Ecuao_r
L (07) 2982-795 ext 101
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NutriSciences Laboratory Testing
Certificates # 2185.01-2581.02
FOOD TESTING SOLUTIONS
ECUADOR S.A
INFORME DE ENSAYQO N°® 305935 Muestras 2/9
Pag. 1/ 2
Solicitante ANDREA ELIZABETH MACAS ZAMBRANO
Cliente l_l:l[l)-l_.rlgRlA DE PLASTICOS PALACIOS MARQUEZ PALMAPLAST
Direccién EL ORO / MACHALA / LA PROVIDENCIA / AV 25 DE JUNIO S/IN Y
AV ALEJANDRO CASTRO BENITEZ
Producto POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD PEAD
Numero de Muestras 1 muestras
Presentacion Bolsa plastica
Procedencia de la muestra Muestra proporcionada por el cliente
Identificacion de la muestra M2
-Peso : 1
-Ul'ud Med. Ul'u!ad(es)
adlcumalcs lente: Comercializado RA de Banano del Sur
COMERSUR CIA LTDA- producto: 48458-FDA03972-FDA
38"50"0.0090 AD NAT AL VACIO
Fecha de recepcion de las muestras 130172026
Fecha de inicio de analisis 130172026
Fecha de término de analisis 27/01/2026
Orden de Trabajo (OT) 1584-26
M2 Resultados de anilisis
Test de migracién Global
Parametro Acred. Result. UND. (U LMP Conformidad
Test de migracion global (Acido Acético 3%) A2LA 0,15 mg/dm? 001 10 Cumple |
Test de migracién global (Agua destilada) AZLA 0,45 mg/dm? 0.05 10 Cumple
Test de migracién global (Simulante ISO Octano) A2LA 0,40 mg/dm? 04 10 Cumple
Test de migracion global(Si Etanol 10%) A2LA 025 mg/dm? 0.02 10 Cumple
Resultados de anilisis
-M2
P Acreditacion Resultado Unidad
[Enterobactenas(") [- [<10 [UFC/Superficies |- ]
-M2 Resultados de anilisis
Parametro Acreditacié Resultado  Unidad LoQ LoD (v % R
n
Arsénico (As)(*) - <0,25 mg/Kg 0,25 - - -
Cobre (Cu)(*) - <25 mg/Kg 25 - - R
Plomo (Pb)(*) - <0,25 mg/Kg 025 - B .
Método
Arsénico (As)") (MERCOSL RES N.15/10) D de on de ciertos
Cobre (Cul") (MERCOSUR/GMC/RES N.15/10) D de oe cienos
Enterobactenas(”) INEN:NTE 1529-13 (BVE-CTD-LAB-SOP-213) Contaje de 1odo tipo de aguas, bebidas y
ambrente.
Plomo (PLX") (MERCOSUR/GMC/RES N.15/10) D de e cientos
Test de migracion Global (NTE INEN-EN 1186-3:2013 / INEN EN 1186-92013 / INEN EN 1186-14 / NTC 5022)-4 simulantes BVE-CTD-LAB-SOP-129

Cdla. Guayaquil, Tercer Callejon 14 Solar 4, y Emilio Soro Lorento MZ. 8, Guayaquil-Ecuador.

Una empresa de

PALMAR

Av. 25 de Junio y

Av. Alejandro Castro Benitez
(Corporacién Palmar)
Machala - El Oro - Ecuador

. (07) 2982-795 ext 101
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Mérieux
NutriSciences Laboratory Testing
Certificates # 2185.01-2581.02
FOOO TESTING SOLUTIONS
ECUADOR S.A
INFORME DE ENSAYO N° 305934 Muestras 1/9
Pag. 1/ 2
Solicitante ANDREA ELIZABETH MACAS ZAMBRANO
Cliente gl[l‘.l_l.‘il_g:RIA DE PLASTICOS PALACIOS MARQUEZ PALMAPLAST
Direccion EL ORO / MACHALA / LA PROVIDENCIA / AV 25 DE JUNIOSIN Y
AV ALEJANDRO CASTRO BENITEZ
Producto POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD PEBD
Namero de Muestras 1 muestras
Presentacion Bolsa plastica
Procedencia de la muestra Muestra proporcionada por el chente
Identificacion de la muestra M1
-Peso -1
-Unid. Med. : Unidad(es)
-Datos adicionales - Chente ializado RA de Banano del Sur
COMERSUR CIA LTDA- - 48457-FDAD4196-FDA AL VACIO
40*39.37*0.00130 BD NAT IMP GOODFARMER 1ANV
Fecha de recepcion de las muestras 13/01/2026
Fecha de inicio de analisis 13/01/2026
Fecha de término de anahsis 27/01/2026
Orden de Trabajo (OT) 1584-26
-M1 Resultados de analisis
Test de migracion Global
Parametro Acred. Result UND. [£4L0) LMP Conformidad
Test de migracién global (Acido Acético 3%) A2LA 0,15 mg/dm? 001 10 Cumple
Test de mi global (Agua destilada) A2LA 0.20 mg/dm?* 0.02 10 Cumpie
| Test de migracién global (Simulante ISO Octano) A2LA 26 mg/dm* | 040 10 Cumple
Test de migracion global(Simulante Etanol 10%) A2LA 020 mgidm* | 002 10 Cumple
-M1 Resultados de andlisis
Parametro Acreditacion Resultad Unidad (31
[ Enterobactenas(”) |- [<10 | UFC/Superficies - |
-M1 Resultados de anilisis
Parametro Acreditacié Resultado  Unidad LoaQ LOD [£.411) %R
n
Arsénico (As)(*) - <0,25 mg/Kg 0,25 - -
Cobre (Cu)*) - <25 mg/Kg 2,5 . .
Plomo (Pb)*) - <0,25 mg/Kg 0,25 - .
Método
Arsénico (AsK") (MERCO C/RES N.15/10) D de de ciertos
Cobre (Cu*) (MERCOSUR/GMC/RES N.15/10) Dy 6n de migracion de ciertos
Enterobacterias(”) INEN:NTE 152913 (BVE-CTD-LAB-S0P-213) Contaje de en 1060 tipo de , aguas, bebidas y
Plomo (Pb)") (MERCOSUR/GMC/RES N.15/10) Dy de 6n de ciertos
Test de migracion Global (NTE INEN-EN 1186-3:2013 / INEN EN 1186-9:2013 / INEN EN 1186-14 / NTC 5022)4 simulantes BVE-CTD-LAB-SOP-129

Cdla. Guayaquil, Tercer Callejon 14 Solar 4, y Emilio Soro Lorento MZ. 8, Guayaquil-Ecuador.

Una empresa de

PALMAR

Q Av. 25 de Junioy
Av. Alejandro Castro Benitez
(Corporacién Palmar)
Machala - El Oro - Ecuador

. (07) 2982-795 ext 101



