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DL00945LAB/009 Membro degli Accordi di Mutuo Riconoscimento EA, IAF e ILAC
Signatory of EA, IAF and ILAC Mutual Recognition Agreements

Certificato di Accreditamento
Accreditation Certificate

Mscroaratonn. 00945 Testing rev. 09

Emesso da H H T
issuedby ~ Dipartimento Laboratori di Prova

we dsors e COMPLIFE ITALIA S.R.L.
Sede/Headquarters:
Via Guido Rossa, 1 - 20024 Garbagnate Milanese Ml

E' conforme ai requisiti UNI CEI EN ISO/IEC 17025:2018

della norma

Meets th i /£ .
eets gff;%“gggggrg ISO/IEC 17025:2017

Quale Laboratorio di Prova

As Testing Laboratory
Data di 1% emissione Data di revisione Data di scadenza
1st issue date Review date Expiring date
18-12-2012 16-04-2026 14-12-2028

L’accreditamento attesta la competenza tecnica, I'imparzialita e il costante e coerente funzionamento del Laboratorio relativamente al campo di accreditamento riportato nell’Elenco
Prove allegato al presente certificato di accreditamento.

Il presente certificato non € da ritenersi valido se non accompagnato dagli Elenchi Prove, che possono variare nel tempo e pud essere sospeso o revocato o ridotto in qualsiasi
momento nel caso di inadempienza accertata da parte di ACCREDIA.

La vigenza dell'accreditamento pud essere verificata sul sito web (www.accredia.it) o richiesta al Dipartimento di competenza.

| requisiti di sistema della ISO/IEC 17025 sono scritti in un linguaggio attinente alle attivita di laboratorio e sono generalmente in accordo con i principi della norma ISO 9001 (si veda
comunicato congiunto ISO-ILAC-IAF dell’Aprile 2017).

The accreditation attests competence, impartiality and consistent operation in performing laboratory activities, limited to the scope detailed in the attached Enclosure.

The present certificate is valid only if associated to the annexed Lists and can be suspended, withdrawn or reduced at any time in the event of non fulfiment as ascertained by
ACCREDIA.

Confirmation of the validity of accreditation can be verified on the website (www.accredia.it) or by contacting the relevant Department.

The management system requirements in ISO/IEC 17025 are written in language relevant to laboratories operations and generally operate in accordance with the principles of ISO
9001 (refer joint ISO-ILAC-IAF Communiqué dated April 2017).

Il QRcode consente di accedere direttamente al sito www.accredia.it per verificare la validita del certificato di accreditamento rilasciato al CAB.

La data di revisione riportata sul certificato corrisponde alla data di aggiornamento / di delibera del pertinente Comitato Settoriale di Accreditamento. L’atto di delibera, firmato dal
Presidente di ACCREDIA, ¢ scaricabile dal sito www.accredia.it, sezione ‘Documenti’

The QRcode links directly to the website www.accredia.it to check the validity of the accreditation certificate issued to the CAB.

The revision date shown on the certificate refers to the update / resolution date of the Sector Accreditation Committee. The Resolution, signed by the President of ACCREDIA, can
be downloaded from the website www.accredia.it, 'Documents’ section.

ACCREDIA ¢ I'Ente Unico nazionale di accreditamento designato dal governo italiano, in applicazione del Regolamento Europeo 765/2008.
ACCREDIA is the sole national Accreditation Body, appointed by the Italian government in compliance with the application of REGULATION (EC) No 765/2008.
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ACC R E D I A Allegato al certificato di accreditamento n. 00945 rev. 9 del 16/04/2026

" wa ENTE ITALIANO DI ACCREDITAMENTO

COMPLIFE ITALIAS.R.L. UNI CEI EN ISO/IEC 17025:2018

Via dei Fornaciai 21 G/H

40129 Bologna BO Revisione: 0 Data: 16/04/2026
Sede D pag.1di 4

ELENCO Prove Accreditate - Con Campo Fisso in Categoria: 0

Acque da torri di raffreddamento/Cooling towers waters, Acque destinate al consumo umano/Drinking waters, Acque destinate
all'umidificazione dell'aria/Water intended for air humidification, Acque industriali/Industrial waters, Acque termali/Thermal Water

Denominazione della prova / Campi di prova Metodo di prova Tecnica di prova o0&l

Legionella spp/Legionella spp ISO 11731:2017 Meltodc|>
colturale-conta-ricerca

Acque destinate al consumo umano (1)/Drinking waters (1), Acque di scarico anche sottoposte a trattamento/Waste waters also treated, Acque
superficiali/Surface waters

Denominazione della prova / Campi di prova Metodo di prova Tecnica di prova o0&l
Coliformi fecali/Fecal coliforms APAT CNR IRSA 7020 B Man 29 2003 Metodo colturale-conta
Escherichia coli/Escherichia coli APAT CNR IRSA 7030 E Man 29 2003 Metodo colturale-conta

Spore di clostridium spp solfito riduttori (inclusa forma vegetatita)/Spores of APAT CNR IRSA 7060 B Man 29 2003 Metodo colturale-conta
sulphite-reducing clostridium (including vegetative form), Spore di clostridium
spp solfito riduttori/Spores of sulphite-reducing clostridium

Acque destinate al consumo umano/Drinking waters
Denominazione della prova / Campi di prova Metodo di prova Tecnica di prova o0&l

Enterococchi intestinali/Intestinal enterococci UNI EN ISO 7899-2:2003 Metodo colturale-conta

Acque destinate al consumo umano/Drinking waters, Acque minerali naturali (1)/Natural mineral waters (1)
Denominazione della prova / Campi di prova Metodo di prova Tecnica di prova o0&l

Batteri coliformi/Coliform bacteria, Escherichia coli/Escherichia coli UNI EN ISO 9308-1:2017 Metodo colturale-conta

Acque destinate al consumo umano/Drinking waters, Acque minerali naturali/Natural mineral waters

Denominazione della prova / Campi di prova Metodo di prova Tecnica di prova o0&l
Pseudomonas aeruginosa/Pseudomonas aeruginosa UNI EN ISO 16266:2008 Metodo colturale-conta
Stafilococchi patogeni/Pathogenic staphylococci Rapporti ISTISAN 2007/05 pag 192 Metodo colturale-conta

Met ISS A018B

Acque destinate al consumo umano/Drinking waters, Acque minerali naturali/Natural mineral waters, Acque naturali/Natural waters

Denominazione della prova / Campi di prova Metodo di prova Tecnica di prova o0&l

Microrganismi vitali a 22°C/Microorganisms at 22°C, Microrganismi vitali a UNI EN ISO 6222:2001 Metodo colturale-conta
36°C/Microorganisms at 36°C

Acque destinate al consumo umano/Drinking waters, Acque naturali (1)/Natural waters (1)
Denominazione della prova / Campi di prova Metodo di prova Tecnica di prova O&l

Salmonella spp/Salmonella spp Rapporti ISTISAN 2007/05 pag 111 Metodo colturale - ricerca
Met ISS A011B

Acque di fiume/River waters, Acque di lago/Lake waters, Acque di scarico anche sottoposte a trattamento/Waste waters also treated, Acque
superficiali/Surface waters

Denominazione della prova / Campi di prova Metodo di prova Tecnica di prova O&l
Enterococchi/Enterococci, Streptococchi fecali/Intestinal streptococci Q(I;’QT CNR IRSA 7040 C Man 29 Metodo colturale-conta
Salmonella spp/Salmonella spp APAT CNR IRSA 7080 Man 29 2003  Metodo colturale - ricerca :
Acque di processo/Process waters
Denominazione della prova / Campi di prova Metodo di prova Tecnica di prova O&l
Endotossine batteriche/Bacterial endotoxins EU PHARMA 01/2018:20614 Met. D, LAL test:
USP-NF 2025 Issue 3 par 85 Cromogenico-cinetico

Aria di camere bianche ed ambienti controllati associati/Air of cleanrooms and associated controlled environments, Superfici di camere
bianche ed ambienti controllati associati/Surface of cleanrooms and associated controlled environments

Denominazione della prova / Campi di prova Metodo di prova Tecnica di prova O&l

Batteri mesofili aerobi/Aerobic mesophilic bacteria, Lieviti/Yeasts, Muffe/Moulds USP-NF 2025 Issue 3 par 1116 Metodo colturale-conta

Dispositivi medici/Medical devices
Denominazione della prova / Campi di prova Metodo di prova Tecnica di prova o0&l

Prove di sterilita/Test of sterility ISO 11737-2:2019 Metodo colturale - ricerca

Dispositivi medici/Medical devices, Materie prime per dispositivi medici/Raw materials for medical devices

Denominazione della prova / Campi di prova Metodo di prova Tecnica di prova O&l
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Citotossicita in vitro/In vitro cytotoxicity, Test di citotossicita MTT/MTT

cytotoxicity test

ISO 10993-12:2021 , ISO

10993-5:2009 - escluso/except Annex

B-D

Prove in vitro

Endotossine batteriche/Bacterial endotoxins

ISO 11737-3:2023

LAL test:
Cromogenico-cinetico

Indice emolitico %/Haemolitic Index

ISO 10993-12:2021 , ISO

10993-4:2017/Amd1:2025 + ASTM

F756-17(2025)

Prove in vitro

Piastrine (Conta piastrinica)/Platelets (Platelet count)

ISO 10993-12:2021 , ISO

10993-4:2017/Amd1:2025 + ASTM

F2888-19

Prove in vitro

Sistema del Complemento (SC5b-9)/Complement System (SC5b-9)

ISO 10993-12:2021 , ISO

10993-4:2017/Amd1:2025 - solo/only

Annex E

Prove in vitro

Tempo di tromboplastina parziale non-attivato (uPTT) /Partial thromboplastin ISO 10993-12:2021 , ISO

time non-activated (uPTT)

10993-4:2017/Amd1:2025 + ASTM

F2382-24

Prove in vitro

Test di genotossicita/Tests for genotoxicity, Test di mutagenicita/Mutagenicity  I1ISO 10993-12:2021 + ISO

test

10993-3:2014 + OECD 471 2020 +

ISO/TR 10993-33:2015

Prove in vitro

Test di irritazione cutanea mediante epidermide umana ricostruita/ Skin irritation  1ISO 10993-12:2021 , ISO

test by Reconstructed Human Epidermidis

10993-23:2021/Amd1:2025 - solo/only

par.6

Prove in vitro

Valutazione della popolazione di microrganismi (Bioburden)/Determination ofa  1SO 11737-1:2018/A1:2021

population of microorganism (Bioburden) : Batteri aerobi/Aerobic bacteria,
Batteri anaerobi/Anaerobic bacteria, Lieviti/Yeasts, Muffe/Moulds

Metodo colturale-conta

Dispositivi medici/Medical devices, Materie prime per dispositivi medici/Raw materials for medical devices, Prodotti farmaceutici/Pharma

products
Denominazione della prova / Campi di prova Metodo di prova Tecnica di prova o0&l
Endotossine batteriche/Bacterial endotoxins EU PHARMA 07/2025:50110 + LAL test:
01/2018:20614 Met. D, USP-NF 2025 Cromogenico-cinetico
Issue 3 par 161 + 85
Pirogeni/Pyrogens EU PHARMA 07/2025:50113 + Prove in vitro
07/2025:20630
Prove di sterilita/Test of sterility EU PHARMA 04/2011:20601 Metodo colturale - ricerca
Dispositivi medici/Medical devices, Sostanze e preparati chimici/Chemical substance and products
Denominazione della prova / Campi di prova Metodo di prova Tecnica di prova o0&l

Test di irritazione cutanea in vitro/In vitro skin irritation test

OECD Guideline for the testing of

chemicals N. 439 - 2025

Prove in vitro

Test di Irritazione oculare/Ocular irritation test

OECD Guideline for the testing of

chemicals N. 492 - 2025

Prove in vitro

Valutazione corrosione cutanea in vitro/In vitro skin corrosion test

OECD Guideline for the testing of

chemicals N. 431 - 2025

Prove in vitro

Integratori alimentari per uso umano (1)/Food supplements for human consumption (1), Prodotti non obbligatoriamente sterili/Microbiological

examination of non-sterileproducts

Denominazione della prova / Campi di prova Metodo di prova Tecnica di prova o0&l

Lieviti e muffe totali/Total yeasts and moulds count, Lieviti/Yeasts, Microrganismi EU PHARMA 01/2025:20612, USP-NF Metodo colturale-conta

aerobi totali/Total aerobic microorganisms, Muffe/Moulds 2025 Issue 3 par 61 _
Maschere facciali ad uso medico/Medical face masks

Denominazione della prova / Campi di prova Metodo di prova Tecnica di prova o0&l

Pulizia microbica (Bioburden)/Microbial cleanliness (Bioburden) BNI EN 14683:2025 par. 5.2.5 + App  Metodo colturale-conta
Prodotti cosmetici/Cosmetic products T

Denominazione della prova / Campi di prova Metodo di prova Tecnica di prova O&l

Batteri mesofili aerobi/Aerobic mesophilic bacteria

ISO 21149:2017/Amd1:2022 -
escluso/except par 4.3, 4.4

Metodo
colturale-conta-ricerca

Candida albicans/Candida albicans

ISO 18416:2015/Amd1:2022

Metodo colturale - ricerca

Escherichia coli/Escherichia coli

ISO 21150:2015/Amd1:2022

Metodo colturale - ricerca
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Lieviti/Yeasts, Muffe/Moulds ISO 16212:2017/Amd1:2022 - Metodo colturale-conta

escluso/except 4.3

Pseudomonas aeruginosa/Pseudomonas aeruginosa ISO 22717:2015/Amd1:2022 Metodo colturale - ricerca
Staphylococcus aureus/Staphylococcus aureus ISO 22718:2015/Amd1:2022 Metodo colturale - ricerca :
Supporti da campionamento superfici ambienti del settore alimentare/Samples from surface sampling of food industry environment
Denominazione della prova / Campi di prova Metodo di prova Tecnica di prova o0&l
Microrganismi a 30°C/Microorganisms at 30°C UNI EN ISO 4833-1:2022 Metodo colturale-conta

Microrganismi a 30°C/Microorganisms at 30°C UNI EN ISO 4833-2:2022

Metodo colturale-conta
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ELENCO Prove Accreditate - Con Campo Fisso in Categoria: Il

Aria di camere bianche ed ambienti controllati associati/Air of cleanrooms and associated controlled environments

Denominazione della prova / Campi di prova Metodo di prova Tecnica di prova o&l
Campionamento per parametri microbiologici/Sampling for microbiological UNI EN 17141:2021 Annex E - _
parameters escluso/except E.2.1.3
Superfici ambienti del settore alimentare (Supporti da campionamento superfici)/Surface in the food industry environment (Samples from
surface sampling)
Denominazione della prova / Campi di prova Metodo di prova Tecnica di prova o0&l
Campionamento per parametri microbiologici/Sampling for microbiological ISO 18593:2018 _
parameters
Superfici di camere bianche ed ambienti controllati associati/Surface of cleanrooms and associated controlled environments
Denominazione della prova / Campi di prova Metodo di prova Tecnica di prova 0&l
Campionamento per parametri microbiologici/Sampling for microbiological UNI EN 17141:2021 Annex E - _
parameters escluso/except E.2.1.3
Legenda/Note

Il simbolo (1), se presente, indica: "Materiale/Prodotto/Matrice" non previsto dal metodo ma assimilabile/The symbol (1), if present, means: Material/Product/Matrix not
provided for by the method but acceptable

Per la definizione della “categoria” di prova indicata nel titolo, si veda il Regolamento Generale ACCREDIA RG-02/For the definition of the test “category” indicated in the title,

see ACCREDIA General Regulation RG-02.

I QRcode consente di accedere direttamente al sito www.accredia.it per verificare la validita dell'elenco prove e del certificato di accreditamento
rilasciato al laboratorio/The QRcode allows to directly access to the website www.accredia.it to verify the validity of the test list and of the
accreditation certificate issued to the laboratory.

L’eventuale simbolo “X” riportato nella colonna “O&l” indica che il laboratorio & accreditato anche per fornire opinioni e interpretazioni basate sui
risultati delle specifiche prove contrassegnate/Any "X" symbol in the "O&I" column indicates that the laboratory is also accredited to provide opinions
and interpretations based on the results of the specific marked tests.

L'eventuale simbolo (*) indica che & attiva una sospensione dell’accreditamento per la specifica attivita riportata a fianco/Any symbol (*) indicates that
a suspension of accreditation is active for the specific activity shown next to it.
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