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ANEXO 1 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

LABORAT .
lyzer Aegonfgfs LABORATORIO CLINICO DE
) | ESTUDOS COSMETICOS
_ LTDA. |

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E |

ESCLARECIDO - TCLE l

P RTICIPANTE: Nome/Sobrenome: |__I1__11_11_

As iniciais do nome completo

| Data de nascimento:

PESQUISA DE IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, CUMULATIVAE SENSIBILIZAGAO

Vocé esta sendo convidado (a) a participar de uma pesquisa. Pedimos que entenda detalhadamente
todas as etapas e, se concordar, assine este termo de consentimento denominado Pesquisa de
Irritabilidade Dérmica Primaria, Cumulativa e Sensibilizagéo, cujos objetivos € justificativas s&o avaliar
se o produto cosmeético testado apresentara algum tipo de irritagdo (vermelhid&o, coceira, queimagao e
‘ pinicamento) no local onde sera aplicado o produto, assegurando que 0 mesmo ndo causara danos aos
| consumidores.

' Aara atender o objetivo do estudo sera colado primeiramente em dos lados das suas costas uma fita

adesiva contendo determinados produtos cosméticos que poderdo ser diluidos em agua, soro fisiologico

ou 6leo mineral dependendo da caracteristica do produto.

‘ Esse estudo tem duragéo de 6 (seis) semanas, sendo:
« No primeiro dia vocé vira ao Instituto para avaliagdo médica da sua pele. Caso vocé atenda aos
critérios, sera colado o adesivo com 0 produto-teste nas suas costas.

e Primeira, segunda e terceira semana Troca da fita adesiva e avaliagdo do medico

dermatologista;

e« Quarta e quinta semana: Repouso sem troca da fita, ndo precisando comparecer aos
Laboratérios Ecolyzer;

! o Sexta semana: Retorno para colar a fita adesiva do outro laudo das costas (Comparecer ao

\ Laboratdrio na segunda e quarta-feira para troca da fita adesiva e na sexta-feira para retirada e
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i avaliaco final do médico dermatologista);

Poderao ocorrer possiveis riscos e desconfortos durante a sua participagdo na pesquisa € 0s resultados
positivos e negativos somente ser&o obtidos apos a sua realizagéo.

Vocé devera seguir algumas exigéncias durante o periodo da pesquisa e somente se concordar
| devera assinar este termo de consentimento livre e esclarecido:

« Nao estar gravida, amamentando ou com intengdo de engravidar durante a pesquisa;

« Nao participar em nenhuma outra pesquisa clinica em outra Instituigdo Proponente de
Pesquisa durante a pesquisa;

« Nao molhar ou retirar o adesivo.

« Evitar roupas justas no local de teste para evitar retirar o adesivo e causar irritagéo;

e Se houver qualquer modificagdo nos seus habitos, solicitamos que nos comunique para
melhor interpretag&o dos resultados.

« Evitar exposigdo solar intensa durante o estudo (MESMO DURANTE A FASE DE
REPOUSO),

« Evitar banhos de piscina, mar e banheira durante o estudo;

« Nao usar qualquer tipo de produto (desodorante ou antiperspirante, talco, oleo para
banho, cremes, logdes, perfumes, colénias e medicagdes topicas) nas areas proximas a
do teste. Caso utilize algum destes produtos ou faca uso de medicagao sistémica, avise;

« Nao alterar habitos cosméticos, de higiene, de dieta e de exercicios;

« N3o alterar o tratamento hormonal, nem 0 método contraceptivo medicamentoso;

« Nao utilizar medicagdes de uso topico ou sistémico: qualquer anti-inflamatorio;
antialérgicos; imunossupressores (medicamentos que bloqueiam a resposta do sistema
de defesa); vitamina A acida e seus derivados;

« Nao realizar tratamento estético, com esteticista ou médico dermatologista;

™ e Em caso de tratamento médico durante a pesquisa, qualquer que seja informar

imediatamente ao responsavel pela pesquisa.

Sua privacidade sera respeitada e seus dados pessoais serdo mantidos em sigilo pelos Laboratorios
Ecolyzer e os resultados gerais obtidos na pesquisa serdo utilizados apenas para alcangar os objetivos
do trabalho, expostos acima, incluida sua publicagéo na literatura cientifica especializada.

Vocé pode se recusar a participar do estudo ou se retirar a qualquer momento sem justificativas.

N3o tera beneficio direto ao participar do estudo, somente reembolso de despesas durante a sua
participagéo efetiva.

Garantimos que qualquer reagao adversa provocada pelo produto em teste sera acompanhada pelo
médico dermatologista e/ou especialista responsavel pelo projeto e que, S€ necessario, sera
fornecida a medicagdo adequada, atendimento médico, locomogéo ate o hospital onde sera
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. realizado o atendimento e serdo pagas pela Instituigao a internacdo e todas as demais despesa?‘

que se fizerem necessarias para a garantia da salude e do bem-estar pleno da sua participagdo. Em
complementagéo, podera ser possivel a realizagdo de um teste complementar de acordo com as

modalidades planejadas pelo responsavel da pesquisa.

Se vocé apresentar quaisquer sintomas descritos acima ou necessitar de um tratamento medico
_ decorrente @ pesquisa, entre imediatamente em contato com o Laboratorios Ecolyzer através do
| telefone (11) 5058-0518 (horario comercial das 7:30h as 17:30h), falar com Beatriz Gomes ou com O
| Investigador principal através do telefone (11) 98208-0922 (atendimento 24 h), falar com Dra. Roberta
| Mantes Farath.

No caso de dividas em relagéo a eticidade do projeto, vocé pode entrar em contato com o CEP
| Universidade S#o Francisco (USF) pelo telefone: (11) 2454-8981. Enderego: Avenida Sao Francisco de
| Assis, 218, Jardim S&o José — Braganga Paulista - SP. O comité de ética € um colegiado multidisciplinar
| que tem a fungéo de resguardar os direitos e 0 bem estar dos participantes de pesquisa.

II EU ACEITO A PARTICIPAR ESPONTANEAMENTE NESTE ESTUDO SOB AS CONDIGOES
ACIMA MENCIONADAS

Eu li atentamente e entendi o Termo de Consentimento que foi explicado a mim pelo Pesquisador

i responsavel e assinado por ele.

Uma copia foi dada a mim e fui informado que devo manté-la.
(&)
' S0 Paulo, de 20

|
| Assinatura do Pesquisador Principal

Assinatura do Participante de Pesquisa

L |

F-CS 02.00 Relatério de Estudos Clinicos Aprovado em: 26/04/2017 Pagina 15 de 24
LABORATORIOS ECOLYZER LTDA.
Rua Sebastiano Mazzoni, 263-Satude-Sao Paulo-SP-Brasil-CEP 04171 000 - Tel. {33 11)5058 0518 - ecolyzer@ecolyzer.com.br — www.ecolyzer.com.br



RELATORIO DE ENSAIO
ESTUDO DE AVALIAGAO DE COMPATIBILIDADE POR HRIPT EM HUMANOS
HRIPT- 046947.R

ANEXO 2 — RESULTADOS
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A = Aplicagao do produto

L= Leitura

X = Nao Aplicado / Nao Realizada Leitura 0 = Reagao Ausente

R = Retirado da Pesquisa 1 = Eritema Leve

E = Escurecimento 2 = Enterna Nitido

D = Ressecamento 3 = Eritema + Edema + Papulas

F = Faltou 4 = Eriterna + Edema + Pépulas + Vesiculas
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A = Aplicacao do produto

L= Leitura
X = Nao Aplicado / Nao Realizada Leitura 0 = Reagao Ausente
R = Retirado da Pesquisa 1 = Eritema Leve
E = Escurecimento 2 = Eritema Nitido
D = Ressecamento 4 = Eritema + Edema + Papulas
F = Faltou 4 = Erterna + Edema + Pépulas + Vesiculas
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A = Aplicagdo do produto

L= Leitura
X = Nao Aplicado / Nao Realizada Leitura 0 = Reagéo Ausente
R = Retirado da Pesquisa 1 = Eritema Leve
E = Escurecimento 2 = Eritema Nitido
D = Ressecamento 3 = Eritema + Edema + Pépulas
F = Faltou 4 = Ertema + Edema + Pépulas + Vesiculas
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L= Leitura
X = Nao Aplicado / Nao Realizada Leitura 0 = Reagéo Ausente
R = Retirado da Pesquisa 1 = Eritema Leve
E = Escurecimento 2 = Eritema Nitido
D = Ressecamento 3 = Eriterna + Edema + Pépulas
F = Faltou 4 = Eritema + Edema + Pépulas + Vesiculas
F-CS 02.00 Relatorio de Estudos Clinicos Aprovado em: 26/04/2017 Pagina 19 de 24

LABORATORIOS ECOLYZER LTDA.
Rua Sebastiano Mazzoni, 263-Saude-Sao Paulo-SP-Brasil-CEP 04171 000 - Tel. (55 11)5058 0518 - ecolyzer@ecolyzer.com.br - www.ecolyzer.con.br



RELATORIO DE ENSAIO
ESTUDO DE AVALIAGAO DE COMPATIBILIDADE POR HRIPT EM HUMANOS
HRIPT- 046947.R

A = Aplicagao do produto

L= Leitura
X = Nao Aplicado / Nao Realizada Leitura 0 = Reagéo Ausente
R = Retirado da Pesquisa 1 = Eritema Leve
E = Escurecimento 2 = Eritemna Nitido
D = Ressecamento 1 = Eritema + Edema + Papulas
F = Faltou 4 = Eritema + Edema + Papulas + Vesicula
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ANEXO 3 — FORMULARIO DE REACOES ADVERSAS

FORMULARIO DE REAGOES ADVERSAS

- PARTICIPANTES
NOME (iniciais) N° IDADE SEXO TELEFONE
PRODUTO:
F o
INICIO DO USO: / / INICIO DA REAGAO/EVENTO: / /

FOTOS:NAO( ) SIM( ) DATA: / /

USO DE MEDICAMENTOS / OUTROS PRODUTOS ASSOCIADOS:

Responsavel Técnico:

DESCRICAO DO EVENTO ADVERSO:

-

n

EXAME CLINICO:

HIPOTESE DIAGNOSTICA:

CONDUTA/ORIENTACAO:

F-CS 02.00 Relatério de Estudos Clinicos Aprovado em: 26/04/2017 Pagina 21 de 24
LABORATORIOS ECOLYZER LTDA
Rua Sebastiano Mazzoni, 263-Saude-Sao Paulo-SP-Brasil-CEP 04171 000 — Tel. (55 11)5058 0518 - ecolyzer@ecolyzer.com.br — www.ecolyzer.com.br



RELATORIO DE ENSAIO
ESTUDO DE AVALIAGCAO DE COMPATIBILIDADE POR HRIPT EM HUMANOS
HRIPT- 046947.R

CLASSIFICACAO DA REACAO/EVENTO ADVERSO:
LEVE( ) MODERADO ( ) INTENSO( ) OBITO ( )

SUSPENSAO DO USO: NAO ( ) SIM( ) DATA: / /

EXAMES/LAUDOS ANEXADOS: NAO ( ) SIM( )

NEXO CAUSAL (ASSOCIACAO COM O PRODUTO TESTADO):
( ) Improvavel

( ) Possivel

() Provavel

(#™ Muito provavel

(") Certamente

%

Pref P

Data: / /
Meédico
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ANEXO 4 - GRUPO DE ESTUDO

Ref.-Vol.. = a0t if= 02 103 71004 07 08 09 10
Iniciais (Nome) | RLC SSD | ECDS | NMO EDR | EARC | JLSP | RFG
Sexo 2 F F F F M F M
Idade (anos) | 60 47 24 57 46 30 26 32
 Fototipo Il Il Il 1 Il Il Il 1l
Ref:Vol: 202|410 12512 130 g R s 16 17 18 19 20
Iniciais (Nome) | JLAFC | UMR | AGFL | JPM | MSDA [AASMC | GDO | IACR | PCF ES
Sexo M M M F F F E F F F
Idade (anos) | 21 18 18 26 26 35 46 27 21 43
J,.-.E*::Fowtipo":-“_'{‘-“'-:1. Il e I m_ Il I Il Il T
Ref. Volit=istibiis 20 22t |23 R 10245 piild e i 06 |25 27,051 5 2850 30129 67 |44:30
Iniciais (Nome) | TMF | BRSD | ESV | ICBS LAS | ENMP | RRL | MDC
Sexo M F F F F F F F
Idade (anos) 32 27 38 51 18 60 25 37
Fototipo Il I I I 1l Il 1 I Il
‘Ref. Vol. B3t o2 Eq a3 34 36 237 gl 89 40
Iniciais (Nome) | AJT DEN | FCM | GFD LNG | AMC | MSS | SCB | ISCS
Sexo | M F F F F M F - F
Idade (anos) | 63 48 54 37 40 59 38 30 55
Fototipo 1T Il Il Il Il I \Y \Y, \Y
Ref.Vol. | 41 424 2543 44 S |alas il Tiea6 T | 4T 48 | 49 50
Iniciais (Nome) | ACGF | KPS ESR | IPLV | EAFS NSB | TDEC | RDV | DCH | AAR
Sexo F M F F F F
Idade (anos) | 26 64 38 63 25 52
~ Fototipo Il IV IV Il 1l T
‘Ref.Vol. .. | 51 | 52 LB3dll ARSI Ssni 56
_Iniciais (Nome) | PSS EN NSS CB IFB JAS
. Sexo | F = F F F F
Idade (anos) | 18 25 40 19 47 55
Fototipo \Y v v 1] 1] 1}

F = Feminino,
M = Masculino.
[ [ Participante desistente |
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ANEXO 5 — INFORMAGOES DO PRODUTO

Composigdo Quimica Qua?at,:';lade
Realese 3,1558
Hipoclorito 7,1006
Brometo de amoénia 2,7613
Resina Coating 5,3254
Monosfato 2,5641
Modificador Coating 2,3669
Polimero Auxiliar Retengao Catiénico 3,9448
Amaciante B.5227
m Polimero Auxiliar Reteng¢do Anidnico 19,7239
Antiespumante 2,0907
Passivante Feltro 0,6312
Choque Alcalino Feltro 3,1558
Passivante Tela 1,0256
| Agente Microbicida Coating 0,0789
Alvejante 2,9586
Matizante 0,1183
Soda 23,6686
Acido Sulfurico 13,8067
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PROTOCOLO ECOLYZER: 046947.R
” Protocolo de Sensibilizagao dérmica, Guia
ESTUDO CONDUZIDOCONFORME: d
. ¢ " “ = de seguranga ANVISA 2012

PRODUTO SOB INVESTIGACAO

Nome: HIGIENICO EXTRA LUXO MARCA NESS
Namero da amostra: 02 amostras
Lote / Fab. / Val.: 84089 —29/11/2017 = N/A
oy INDAIAL PAPEL E EMBALAGENS LTDA
PATROCINADOR RUA DR. BLUMENAU - N° 10.101 = ENCANO

— INDAIAL — SANTA CATARINA
CEP: 38.130-000

ual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reprodugao fiel do documento apresentado e conferido naste ato

tiazevedobastos.not bridocumento/66811612205123481155

CRQ: 04267041 - IV Regiao

LABORATORIOS ECOLYZER LTDA iz
INSTITUIGAO PROPONENTE DE PESQUISA Rua Sebastiano Mazzoni, 263. 35
Sao Paulo - SP — Brasil z ;
E 3
&
:
Dra Roberta Pontes Farath 2 B
PESQUISADOR RESPONSAVEL CRM: 112.458 § 8
E a
CO - PESQUISADOR Andrea Trugilo Jurado E

=
=
2
PN
'~_‘“ &
3
2, O
Data de recebimento da amostra 08/12/2017 j B
28
Data de inicio da realizagio da pesquisa 15/01/2018 g E
w O
a
Data de término da realizagdo da pesquisa 23/02/2018 E:
o2
(-3 1
Data de emissdo do relatério de ensaio 27/02/2018 gi
g:
5 i
£
e
o
o8
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Valor Total do Ato: RS 4,56
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4. RESULTADOS

Para a pesquisa de Iritabilidade Dérmica Primaria, Acumulada e Sensibilizagao completaram o estudo
cinquenta e seis (56) participantes. Nao houve participantes desistentes.

Nio foram detectadas reacdes adversas (eritema, edema, papulas ou vesiculas) nas areas de
aplicagdo do produto e do controle durante o periodo de estudo. Nenhum participante referiu
ﬂsagéo de desconforto ao produto ou ao controle durante o estudo.
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5. CONCLUSAO

De acordo com a metodologia utilizada para avaliar o potencial de compatibilidade cutanea, irritagao
dérmica primaria, irritagdo dérmica acumulada e sensibilizagdo dérmica do produto, HIGIENICO EXTRA
LUXO MARCA NESS CODIGO: 046947.R-HRIPT encaminhado pela empresa, INDAIAL PAPEL E
EMBALAGENS LTDA pdde-se concluir que:

Dos 56 participantes inclusos, ndo houve reagdo/evento adverso ou declaragdo de desconforto.
O produto ndoc induziu processo de irritagdo e sensibilizagdo cutanea, durante o periodo de estudo
e, portanto, suporta o apelo "Dermatologicamente testado”.

O produto foi considerado seguro, conforme Guia para avaliagao de seguranga de produtos
cosméticos da ANVISA, 2012;

Este relatério se destina exclusivamente a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Sadde e ao uso interno da empresa INDAIAL PAPEL E EMBALAGENS LTDA Nenhuma informagéo deste
relatério pode ser divulgada em quaisquer veiculos de comunicagdo sem autorizagdo por escrito do autor.

NOTA 1: O resultado refere-se a amostra recebida.

NOTA 2: A amostragem foi realizada pelo Patrocinador do estudo.

NOTA 3: A condigdo de realizag@o do ensaio garante a rastreabilidade dos dados gerados.
NOTA 4: E proibida a reprodugao parcial deste Relatério de Ensaio.

£

F-CS 02.00 Relatério de Estudos Clinicos Aprovado em: 26/04/2017 Pagina 10 de 24

LABORATORIOS ECOLYZER LTDA.
Rua Sebastiano Mazzoni, 263-Satde-830 Paulo-SP-Brasil-CEP 04171 000 = Tel. (55 11)S058 0618 - ecolyzer@ecolyzer.com.br = www.ecolyzer.com.br

) Bairro dos Estade, Jodo Passoa - PB
ye 2 (83) 3244-5404 - ciod nolbe
7 b s it

ke

Valor Total do Ato: RS 4,56
§ Selo Digital Tipo Normal C: AKV85520-X5XM:

7E 2 Autenticagio Digital Codigo: 668116122051234911553 /e . 2 Cartdrio Azevédo Bastos :
° Data: 16/12/2020 17:04:45 |-’ E " Av. Presidente Epiticio Pessoa - 1145
) Boi. Villbar Azav® e Cavaicant

Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reprodugio fiel do documento apresentade e conferido neste ata.

https_u'.'azevﬂdobasﬂ:s_noi.bl!ducumentoaﬁﬁa1 1612205123491155

19, 3% 7% inc. V 8° 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 ¢ Art. 6 Inc. XIi da Lei

Documentn Autenticado Digitalmento de acordo com oS artigos

Confira os dados do ato em: hitps iselodigital tiph.jus.br ou Consulte o Documento em:



ket

Claudia C. Ramos
Garantia da Qualidade
(CRQ: 04161558 - IV Regido)

-

g

E

RELATORIO DE ENSAIO 5

ESTUDO DE AVALIACAO DE COMPATIBILIDADE POR HRIPT EM HUMANOS ;

HRIPT- 046947.R &

7. APROVAGOES i

§
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2
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(_ SINDICATO DAS INDUSTRIAS DE PAPEL, CELULOSE E PASTA DE MADEIRA PARA PAPEL,

O PAPELAO E DE ARTEFATOS DE PAPEL E PAPELAQ DO ESTADO DO PARANA
O. RUA BRIGADEIRO FRANCO, 3380 - FONES: (41) 3333-4511 ¢ 3333-3236 - CEP 80220-100 - CURITIBA - PR

SINPACEL J

RELATORIO DE ENSAIO N° 1102-A/2018

Produto Papel Higiénico
Empresa Indaial Papel e Embalagens Ltda.
Enderego Rua Dr Blumenau - 10101 - Encano

89130-000 Indaial - SC

Data Recebimento Amostra: 18/10/2018
Data Realizacao Ensaio: 19/10/2018

o 1. Material Entregue

1 - Papel Higiénico Doméstico Folha Dupla Extra Luxo Ness

2. Determinagdo do Fator de Reflectincia Difusa no Azul (Alvura ISO) (Norma NBR NM

1SO 2470:2001)
2.1. Resultados
Alvura ISO (%)
Amostras 1
Média 88,75
Desviq Padrao 0,06
Us5% 0,72
2.2 Equipamentos
Equipamento Marca/Modelo
Espectofotdmetro | Elrepho/Lorentze&Wettre

2.3.0bs: Ensaio realizado com lluminante C/2°.

3. Determinagio de Pintas e Furos (Norma NBR 82698:2002/ NBR 151 34:2007)

3.1. Resultados

Pintas (mm¥m?)
Amostras 1
area total 0
U9s5% 0,00

Dmmmammomwmmnm”mmm.mmm&muum
este, emitido em 1 (um)vhuigk@emmmo&npmaumpehmm Ensaios realizados no
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PAPELAO E DE ARTEFATOS DE PAPEL E PAPELAO DO ESTADO DO PARANA

i

2

£

=

g

Laboratéri Anali apel e Celulose %

:

z

g

3.2 Equipamentos %

Equipamento Marca/Modelo E
Dispositivo | _ Lamina ABNT 8529 $8
52
3.3 Obs.: 4rea utilizada de 3,0 m*, £8
g o
4. Determinagdo das Propriedades de Tragdo / Tragéio Ponderada (Norma NBR NM ISO E %
1924-2:2012 / NBR 15134:2007) E g
a5
4.1 Resultados 8¢
Resisténcia a Tragdo (N/m) E %
Amostras 1 2 %
Longitudinal _ Transversal % 2
Média 250,15 122,54 4
Desvio padrao 8,18 2,08 £
Ug5% 6,50 3,40 s 2
Ponderada 175,00 85
> B
$5
4.2 Equipamentos % =
Equipamento Marca/Modelo é ?;;
Dinamdmetro Digital Mecatécnica/DHM £
DI02 ¢

4.3 Obs: Ensaio realizado com distancia entre garras de 50/100 mm, largura de 50 mm e
velocidade de 50 mm/min.

5. Determinacio do Indice de Maciez (Norma NBR 15134:2007)

3

3

5.1 Resultados 2
Indice de Maciez £

(Nmig) %

Amostras 1 ‘:’_
Indice 6.37 g

U95% 0.17 g

6. Determinagio da Capacidade e Tempo de Absorgdo de Agua | Método Imersdo em
Cesta (Norma NBR 1SO 12625-8:2012)

6.1 Resultados

wene Confira 0s dados do ato em: hitps iselodigital tipb jus
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SINDICATO DAS INDUSTRIAS DE PAPEL, CELULOSE E PASTA DE MADEIRA PARA PAPEL, #

O PAPELAO E DE ARTEFATOS DE PAPEL E PAPELAO DO ESTADO DO PARANA H

O RUA BRIGADEIRO FRANCO, 3389 - FONES: (41) 3333-4511 @ 3333-3236 - CEP 80220-100 - CURITIBA - PR _%
. £
SprCEl' boratério de Anali Papel e Celul %
m__ E

Fi o 9693)'4 §

N3 1102A2018 g

E

g

Tempo de Absorcio (s) 3

2

Amostras 1 §

Média 3.72 g

Desvio padréo 0.23 g

Us5% 028 s

B

6.2 Equipamentos %
Equipamento Marca/Modelo §

Cronémetro Technos &

Balanca BEL/Mettler g

o Cesta Mecatécnica H
7. Determinagdo da Gramatura (Norma NBR NM-ISO 536:2000) :—’3

7.1. Resultados %
Gramatura (g/im?) =

Amostras 1 g

Média 27,48 £

Desvio padrao 0,13 E

U95% 0,18 g

7.2. Equipamentos .,:;;

5

Equipamento Marca/Modelo e

Balanca BEL /mark 503 3

~ 2

8. Observagdes Gerais: Testes realizados com climatizagéo de (23+/- 1°C) e (50+/-2%U.R.)
NBR NM ISO 187/2000.

9. “As opinides e interpretagcbes expressas abaixo ndo fazem parte do escopo de
acreditagdo deste laboratorio”:

9.1 Tabela de Pontuagéo conforme norma ABNT NBR 15464-2:2007

"0 relatério de ensaio tem o seu valor restrito somente ao material recebido, identificado pelo Sinpacel, sendo
este, emitido em 1 (uma) via original e respondendo o Sinpacel apenas pela veracidade desta, Ensaios realizados no
laboratorio Sinpacel. E permitida a reprodugao desde que qualquer cpia apresente conteddo inlegral.” RSG 038/07
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SINDICATO DAS INDUSTRIAS DE PAPEL, CELULOSE E PASTA DE MADEIRA PARA PAPEL,
O PAPELAO E DE ARTEFATOS DE PAPEL E PAPELAO DO ESTADO DO PARANA

%
2

8
O RUA BRIGADEIRO FRANCO, 3389 - FONES: (41) 3333-4511 @ 3333-3236 - CEP 80220-100 - C! §
. 5
:
SINPACEL g
NFisn— 7 pagdia :
" 1102AJ2018 2
E
g
Caracteristicas A B ”;;
(7pontos) | {(4pontos) 2
Alvura Difusa ISO (%) X 5

Pintas (mmm?) X §
[ndice de maciez (Nm/g) "] %
Tempo Absorgéo (s) X 1

Resisténcia a Trag@o Ponderada (N/m) X

TOTAL 32 4

o 9.2 Classificagdo: :

A amostra de papel analisada, com pontuag#o total de 32 pontos, conforme a Norma ABNT
NBR 15484-2:2007 — Papel Higiénico folha dupla, € classificada como classe 1.
A classificagio do papel foi realizada considerando o valor médio do ensaio.

Hlazevedobastos not bridocumento/B681151 2209085911526

tadual 8.721/2008

10. Notas: As incertezas expandidas (U95%) estio baseadas em suas respectivas incertezas
padrao combinadas, multiplicadas pelo fator k correspondente considerando uma probabilidade
de aproximadamente 95%.

Este Relatério de Ensaio 1102-A/2018 cancela e substitui o Relatério de Ensaio
1102/2018, incluindo a marca do papel na descrigdo da amostra.

Curitiba, 13 de maio de 2018.

Solange Cristina do Nascimento
Eng.* Quimica Responsavel/Signataria Autorizada
CRQJ/9* Regido 09301256

41 e 52 da Lei Federal 8.835/1994 e Art. 6 Inc. Xli da Lei Es
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BCQ CONSULTORIA E QUALIDADE S/S LTDA.

bc q CNPJ: 04.194.611/0001-79 | IE: Isenta | IM: 2.876

Relatério de Ensaio BCQ N° 595448 — Rev. 00

E

-

Emissdo do Relatério: 24/0 2

Dados Referentes ao Cliente 3

Razio Soclal | Solenis Especialidades Quimicas Lida. [ CNPJ | 55.720.908/0002-42 g

Enderego R_Werner Von Siemens, 111 — Prédio 11 (Torre A) — Conjunto 111 — Lapa de Baixo — S&o Paulo - SP - g

CEP: 05069-900 g

Contato Thiarlles Yilson Medeiros 8

Dados Referentes 34 Amostra Fornecidos Pelo Cliente 3

N° Amostra | 595448 | Data de Entrada | 13/06/2019 H
Amostra HIGIENICO DOMESTICO FOLHA DUPLA FIBRAS CELULOSICAS VIRGENS o8-
| Lote 19396 Fabricagéo 28/05/2019 % S
| Qtde. Amostra Recebida | 108 g Validade Nao informado g §
Obs. Cliente | CLIENTE: INDAIAL PAPEIS - INDAIAL-SC g0
B
e
Ensaios realizados nas instalagdes do BCQ Consultoria e Qualidade % g
= E
?_ Limites de Aceitabllidade | Data | Data s 3
il Enesio 01 Resultado | Unidade | oo ca0 Anvisas/RDC 142 | Inicio | Término i:
| cdem de Microrganismos Aerdbicos Messfilos <10 UFC/g |Méximo aceitavel até 1.000 UFC/g| 14/06/2019 | 24/06/2019 5 g
i g3
ii Contagem de Bolores e Leveduras <10 UFC/g | Méaximo aceitével até 100 UFC/g | 14/08/2018 | 24/06/2019 = %
' Pesquisa de Escherichia coli Ausente 1og Ausente em 10g 14/06/2019 | 24/06/2018 38
; B
| Pesquisa de Pseudomonas aeruginosa Ausente /1109 Ausente em 10g 14/06/2019 | 24/06/2019 g E
s 25
Pesquisa de Staphylococcus aureus Ausente /10g Ausente em 10g 14/068/2019 | 24/06/2019 s

=

Pesquisa de Candida albicans Ausente 10g Ausente em 109 14/06/2019 | 24/06/2019 =

Informagdes adicionals §

Resolugao ANVISARDC 142, de 17 de margo de 2017. Capitulo VI; Segdo IV ~ Requisitos Microbioldgicos Inciso | g

i)

Conclusio do Relatério =

B

Os resultados estdo de acordo com o limite de aceitabilidade da Resolugio ANVISA/RDC 142, de 17 de margo de 2017. 8

' 3

z

!! Ensaio 02 Resultado ‘Unidade Data Inicio Data Término o
"L gem de Bactérias Esporuladas <10 UFClg .|  14106/2019 1710672019 2
Pesquisa de Salmonella sp : Ausente ; 10g 14/06/2018 19/06/2019 E
Pesquisa de Clostridium sp Ausente 110g 1410612019 24/06/2019 %‘
Pesquisa de Clostridios sulfito redutores Ausente 153 14/06/2019 24/06/2019 §
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OsmwmmmthmWMMQuwmmﬂl)mﬂs)w ad
Qmmmﬁwmmwmmwmmhwmmm.

T

Documento Autenticade Digitalmenta de acordo com

FORMQ 7.8 Pégina 1 de 1 %
RuaCandeMweinLma.m-JMJmm-SMPm-SP-W—Mm-FONE.{PABJQ:(H)SE?MIS&?S-H:D- 3 7 9-5043 &
e-mail W.m.wm@m.mwm.u | Visite nosso st www. br g
heco -

Licencs de Funcionaments ¢ VISA - GVS 001-0101:23.163 Dt E. Pache: ¥
CRF &P — Cert de Respor Técnica n* 37720 >
Pmrummwuwm-mmmmpmmn-mumm i
mmmwmmmommm-mspsnﬁmwsymw i 2
L srio Analiticp Habllitado peia ANVISA — REBLASOZ8 . £
o]

smaE Q Autenticado Digital Codigo: 66811512207047708627-4 s . ¢ Cartorio Azevédo Bastos
ﬁ.ji; 7 Data: 15/12/2020 13.3:& : { g -mmﬁmq:g
iF Valor Total do Ato: \ g * ¢ §503 -
5 % Selo Digital Tioo Normal C: AKVB3466-5VD8: \ RS RS




BUREAU VERITAS
Certification

CERTIFICATE

Number: BV-COC-223450

Issued: 17 October 2017
Valid until: 16 October 2022

Bureau Veritas Certification certifies that the company:

INDAIAL PAPEL E EMBALAGENS LTDA.

has implemented a FSC product groups control system according to the Forest Stewardship
Council certification system, in the following location:

INDAIAL PAPEL E EMBALAGENS LTDA. Il
10101 Doutor Blumenau Street s
28036-630 — INDAIAL, SANTA CATARINA - BRAZIL

for its activities concerning’ ]

Production of sanitary and disposables paper FSC Mix *

* Updated list of products & species on the FSC database (www info s¢ org) i

: This company has been assessed and found to conform to the requirements of the: :
i FSC Chain of Custody Certification standard, Ref.; FSC-STD-40-004 V3-0

This certificate is valid for a 5 years period. |
Warszawa, July 18", 2018 '

Bureau Veritas Cenification HUB EMEA Manager ‘
Anna MICHALECKA il
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IPEL - Indaial Papel Embalagens Ltda.
IPEL Rua Dr. Blumenau, 10.101 - Bairro Encano - Indaial - SC - CEP: 89130-000

455 (47) 3301-0191 | contate@indalalpapelcom.br
INGALAL PAFEL www.indalalpapel.com.br | (NP 78.534.67470001-63

FICHA TECNICA DE PRODUTO

1.1 - Dados do Produto

1.1.1 - Tipo: Higiénico
1.1.2 - Marca: INDAIAL
1.1.3 - Cédigo de Barras: 789.98538003 1.7
1.1.4 - Codigo de DUM: 0
1.1.5 - Apresentagiio: INDAIAL 10X300 8 RLS, EXTRA LUXO
1.1.6 - Unidade de Faturamento: cX
1.1.7 - Dimensdes do Produto -
Largura: 10
Comprimento : 300
Quantidade Interna: 8rls.
1.1.8 - Dimensdes da Embalagem (mm)
Largura: 370
Comprimento: 370
Altura: 212

£™.2 - Descritivo do Produto (Bobina Jumbo)

1.2.1 - Gramatura (¢/m?) - média 16,00 - 18,00
1.2.2 - Resisténcia Longitudinal (N/m) 200 - 250
1.2.3 - Resisténcia Transversal (N/m 100 - 150
1.2.4 - Resisténcia Umida (N/m) max 20
1.2.5 - Alvura Média (%) 88,00 - 97,00
1.2.6 - Matéria-Prima: Celulose Virgem

1.3 - Recomendagdes de armazenamento ¢ descarte.

Armazenamento na embalagem original. Niio armazenar em ambientes com umidade ¢ que contenham odores
provenientes de produtos de limpeza.

Siga as instrugdes contidas na caixa sobre empilhamento maximo.

Produto ndo perecivel € com prazo de validade indeterminado.

A embalagem pode e deve ser reciclada.

1.4 - Disposigdes gerais.

As informagdes contidas nesta ficha téenica sdo baseadas na tabela de Especificagdes Interna da Indaial Papel de
Agosto/2019 , ¢ estilo sujeitas a alteragdes sem aviso prévio, de acordo com o critério interno da fabricante.

Apds o processo de conversio (Gofragem/ Corte/Embalagem), o produto poderdi ter suas caracteristicas fisicas alteradas.

1.5 - Dados do Fabricante.
INDAIAL PAPEL EMBALAGENS LTDA
Rua Dr. Blumenau, 10,101 - Bairro Passo Manso - Indaial - Santa Catarina - CEP - 89086-630
CNPJ - 78.534.674/0001-63 / LE - 251.141.373
www.indaialpapel.com.br
Fone para contato = (47) 3301-0191 / Fax Setor Vendas - (47) 3301-0156

. 78.534.674/0001-63
1.6 - Responsabilidades.

Esta ficha & emitida e atualizada pela responsével técnica do setor de Engenharia de Produto [NDAIAL PAPEL EMBALAGENS LTCA.

Eqmg,q. A RUADR. BLUMENAU, 10101
Kamila Natiele Wil\'n%t)ﬁﬁd/.r“J‘/j PASSO MANSO - CEP 89.430-000

. INDAIAL - SC

Nosso papel é transformar experiéncia em qualidade. Mﬁ_
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Protocolo de Sensibilizagéo dérmica, Guia
de seguranga ANVISA 2012

PRODUTO SOB INVESTIGACAO

Nome:
Numero da amostra:
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HIGIENICO EXTRA LUXO MARCA INDAIAL
02 amostras
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RELATORIO DE ENSAIO SUPLEMENTAR
ESTUDO DE AVALIACAO DE COMPATIBILIDADE POR HRIPT EM HUMANOS

HRIPT- 046947.R1
1. INTRODUGAO

Segundo a resolugdo RDC n° 07/2015, “Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, sao
preparagoes constituidas por substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes do
corpo humano, pele, sistema capilar, unhas, labios, érgaos genitais externos, dentes e membranas
mucosas da cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou principal de limpa-los, perfuméa-los, alterar sua
aparéncia e ou corrigir odores corporais e ou protegé-los ou manté-los em bom estado.”

Na sociedade atual, o aspecto estético vem ganhando cada vez mais importdncia e dessa forma a
busca pela melhora da aparéncia levou a um grande crescimento na industria de cosméticos. Com esse
crescimento, surgiu também a preocupagao em garantir a seguranga e a eficacia de seus produtos. A
gsiacao do Cadigo de Defesa do Consumidor, as exigéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Salde e a concorréncia induziram a inddstria a ter maior cautela em relagédo a agao e
beneficios dos seus produtos.

Para comprovar a efic4cia e a seguranga de seus produtos, as indistrias realizam testes clinicos em
humanos, com acompanhamento de médicos dermatologistas

Uma preocupagéo crescente da industria de cosméticos é evitar possiveis reagbes adversas nos
usuarios de seus produtos. Afinal, o consumidor é muito mais critico quanto 2 irritagao cutanea provocada
por um produto cosmético do que por um medicamento tépico.

Considera-se reagao adversa qualquer sinal ou sintoma desencadeado por um produto tdpico
utilizado de maneira correta (FISHER, 1995). Entre as reagbes adversas cutaneas provocadas por estes
produtos destaca-se a dermatite eczematosa de contato, urticaria, acne e manchas (SAMPAIO & RIVITTI,
2000).

O potencial de irritagdo de um produto depende de uma série de variaveis: componentes usados,

fmncentragao dos ingredientes, absorgao, quantidade aplicada, estado da pele, modo e freqiiéncia de
aplicagéo e efeito cumulativo (DOOMS-GOOSSENS, 1993).

A permeabilidade da pele varia conforme a regiao do corpo, sendo que as pregas € a face sao areas
de maior absorgao. Quando aplicado sobre a pele, um produto tera maior ou menor absorgao percutanea
em fungao da sua concentragao, tipo de veiculo utilizado, area da superficie cutdnea e tempo de contato
com a pele (ZATZ,1995).

Os testes realizados com seres humanos sao regulamentados segundo leis bastante rigidas, com o
objetivo de proteger e resguardar 0s individuos. Estas leis variam de acordo com © pais. No Brasil, estas
pesquisas sdo permitidas, desde que tenham protocolos aprovados por uma Comiss&o de Etica Médica e
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RELATORIO DE ENSAIO SUPLEMENTAR
ESTUDO DE AVALIACAO DE COMPATIBILIDADE POR HRIPT EM HUMANOS

HRIPT- 046947.R1
sigam os preceitos da Declaragdo de Helsinque e da Resolugdo 466/12 (CONSELHO NACIONAL DE

SAUDE, 2012)

O teste de contato (patch test) é a principal ferramenta utilizada no diagnéstico de reagéo provocada
por cosmético e na pesquisa de alergenicidade. Como os principais riscos potenciais do uso de um novo
produto s@o a irritagdo, a alergia por sensibilizaco, a fototoxicidade e a fotossensibilizagao, na pesquisa
de alergenicidade estdo envolvidos 0s seguintes testes clinicos: irritabilidade dérmica primaria e
acumulada, sensibilizagdo cutanea, fototoxicidade e fotossensibilizagao. Estes consistem em aplicagbes

repetidas do produto na pele, e tém o objetivo de detectar possiveis irritagdes ou indugdo de sensibilizagao
(KLIGMAN & WOODING, 1967, FISHER, 1995).

AZ. OBIJETIVO

Avaliar a irritabilidade dérmica primdria, acumulada e a sensibilizagao promovidas pelo produto-teste
comparado a um controle (patch test).

3. METODOLOGIA DO ESTUDO

3.1. SELECAO DOS PARTICIPANTES

Para as pesquisas de Irritabilidade Dérmica Primaria, Imitabilidade Dérmica Acumuladae Sensibilizagéo
(Compatibilidade/HRIPT) foram selecionados participantes de ambos 0s Sexos, de fototipos Il a IV
(FITZPATRICK) com idades entre 18e 64 anos.

Os participantes foram submetidos a exame dermatoldgico. Na tabela abaixo segue a distribuigdo dos
paticipantes nas pesquisas.

>

15:48:52 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - 1° OFICIO DE

NUMERO DE o SEXO - IDADE
PESQUISA PARTICIPANTES | Feminino | Masculino | Minima | Maxima
Irritabilidade Dérmica Primaria 55 45 11 18 64
Irritabilidade Dérmica
Acumulada / Sensibilizagdo 56 45 11 18 64
(HRIPT)
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RELATORIO DE ENSAIO SUPLEMENTAR
ESTUDO DE AVALIACAO DE COMPATIBILIDADE POR HRIPT EM HUMANOS
HRIPT- 046947.R1

5. CONCLUSAO

De acordo com a metodologia utilizada para avaliar o potencial de compatibilidade cuténea, irritacao
dérmica primaria, irritagdo dérmica acumulada e sensibilizagao dérmicado produto HIGIENICO EXTRA LUXO
MARCA INDAIAL,CODIGO: 046947.R1-HRIPTencaminhadopela empresa INDAIAL PAPEL E
EMBALAGENS LTDA, pdde-se concluir que:

Dos 56participantes inclusos, ndo houve reagdo/evento adverso ou declaragao de desconforto.

O produto nao induziu processo de irritagdo e sensibilizagéo cutanea, durante o periodo de estudo
e, portanto, suporta o apelo "Dermatologicamente testado”.

O produto foi considerado seguro, conforme Guia para avaliagdo de seguranca de produtos
em=méticos da ANVISA, 2012;

Este relatério se destina exclusivamente & Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude e ao uso interno da empresa INDAIAL PAPEL E EMBALAGENS LTDA. Nenhuma informagéo deste
relatorio pode ser divulgada em quaisquer veiculos de comunicagao sem autorizagao por escrito do autor.

NOTA 1: O resultado refere-se & amostra recebida.

NOTA 2: A amostragem foi realizada pelo Patrocinador do estudo.

NOTA 3: A condicdo de realizagdo do ensaio garante a rastreabilidade dos dados gerados.
NOTA 4: E proibida a reprodugao parcial deste Relatério de Ensaio.

F-CS 02.00 Relatorio de Estudos Clinicos Aprovado em: 26/04/2017 Pagina 10 de 24

LABORATORIOS ECOLYZER LTDA.
Rua Sebastiano Mazzoni, 263-Saude-Sa0 Paulo-SP-Brasil-CEP 04171 000 — Tel. (55 11)5058 0518 - ecolyzeri@ecolyzer.com.br - www.ecolyzer.com.br

nfira os dados do ato em: hitps://selodigital.tipb.jus.br ou Consulte o Documento em: hitps://azevedobastos.not.bridecumento/5681 0104211112708604

Autenticagio Digital Codigo: 668101042111127086044 4
Data: 01/04/2021 15:46:54 [

Valor Total do Ato: RS 4,66 |
Selo Digital Tino Normal C: ALI62593-XKBA: NG

Av. Prasidente Epiticio Pessca - 1145
b 1 Bairro dos Estade, Joio Pessos - PB
SR e noLBY  viinar o M, Cavslcand
s e sl -

SEFRSERTE Y S

\\ ¢ Cartério Azevédo Bastos
=
|

=

ta-feira, 1 de abril de 2021 15:48:52 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - 1° OFICIO DE

IRA, em quin

s termos da medida provisdria N. 2.200-2 de 24 de ag
el e ania da antanticardn ne Tahalinnatn Aa

osto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no endereco eletronico

Ratae Dravimanta n@ 4002020 R artian 22



RELATORIO DE ENSAIO SUPLEMENTAR
ESTUDO DE AVALIAGAO DE COMPATIBILIDADE POR HRIPT EM HUMANOS
HRIPT- 046947.R1

PROTOCOLO ECOLYZER: 046947.R1
5 Protocolo de Sensibilizagdo dérmica, Guia
ESTUDO CONDUZIDOCONFORME: ;
de seguranga ANVISA 2012

PRODUTO SOB INVESTIGACAO

Nome: HIGIENICO EXTRA LUXO MARCA INDAIAL
Numero da amostra: 02 amostras
Lote / Fab. / Val.: 84089-29/11/2017—- N/A.

NDAIAL PAPEL E EMBALAGENS LTDA
RUA DR. BLUMENAU - N°10.101 — ENCANO
PATROCINADOR _ INDAIAL — SANTA CATARINA
CEP: 38.130-000

LABORATORIOS ECOLYZER LTDA
INSTITUIGAO PROPONENTE DE PESQUISA Rua SebastianoMazzoni, 263.

Sao Paulo - SP — Brasil

A Dra Roberta Pontes Farath
PESQUISADOR RESPONSAVEL CRM: 112.458
CO - PESQUISADOR Andrea TFUQHO Jurado

CRQ: 04267041 - IV Regiao

Data de recebimento da amostra 08/12/2017
Data de inicio da realizagado da pesquisa 15/01/2018
Data de término da realizagdo da pesquisa 23/02/2018
Data de emissao do relatorio de ensaio 27/02/2018
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RELATORIO DE ENSAIO SUPLEMENTAR
ESTUDO DE AVALIACAO DE COMPATIBILIDADE POR HRIPT EM HUMANOS
HRIPT- 046947.R1

1. INTRODUCAO

Segundo a resolugdo RDC n° 07/2015, “Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, s&o
preparagdes constituidas por substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes do
corpo humano, pele, sistema capilar, unhas, labios, 6rgdos genitais externos, dentes e membranas
mucosas da cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou principal de limpéa-los, perfuma-los, alterar sua
aparéncia e ou corrigir odores corporais & ou protegé-los ou manté-los em bom estado.”

Na sociedade atual, o aspecto estético vem ganhando cada vez mais importancia e dessa forma a
busca pela melhora da aparéncia levou a um grande crescimento na industria de cosméticos. Com esse
.. oscimento, surgiu também a preocupagao em garantir a seguranca e a eficacia de seus produtos. A
criagdo do Cédigo de Defesa do Consumidor, as exigéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Satde e a concorréncia induziram a indUstria a ter maior cautela em relagdo a agéo e
beneficios dos seus produtos.

Para comprovar a eficacia e a seguranga de seus produtos, as industrias realizam testes clinicos em
humanos, com acompanhamento de medicos dermatologistas

Uma preocupagéo crescente da indlstria de cosmeéticos é evitar possiveis reagdes adversas nos
usuarios de seus produtos. Afinal, 0 consumidor é muito mais critico quanto a irritagéo cuténea provocada
por um produto cosmético do que por um medicamento topico.

Considera-se reagao adversa qualquer sinal ou sintoma desencadeado por um produto tépico
utilizado de maneira correta (FISHER, 1995). Entre as reagdes adversas cutaneas provocadas por estes

rodutos destaca-se a dermatite eczematosa de contato, urticéria, acne e manchas (SAMPAIO & RIVITTI,
+2000).

O potencial de irritagdo de um produto depende de uma série de varidveis: componentes usados,
concentracdo dos ingredientes, absorgao, quantidade aplicada, estado da pele, modo e freqiéncia de
aplicagdo e efeito cumulativo (DOOMS-GOOSSENS, 1993).

A permeabilidade da pele varia conforme a regido do corpo, sendo que as pregas € a face sdo areas
de maior absorgdo. Quando aplicado sobre a pele, um produto terd maior ou menor absorgdo percutanea
em funcdo da sua concentrag@o, tipo de vefculo utilizado, area da superficie cutanea e tempo de contato
com a pele (ZATZ,1995).

Os testes realizados com seres humanos sao regulamentados segundo leis bastante rigidas, com 0
objetivo de proteger e resguardar 0s individuos. Estas leis variam de acordo com 0 pafs. No Brasil, estas
pesquisas sdo permitidas, desde que tenham protocolos aprovados por uma Comiss&o de Etica Médica e
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RELATORIO DE ENSAIO SUPLEMENTAR
ESTUDO DE AVALIAGAO DE COMPATIBILIDADE POR HRIPT EM HUMANOS

HRIPT- 046947.R1
sigam os preceitos da Declaragéo de Helsinque e da Resolugio 466/12 (CONSELHO NACIONAL DE

SAUDE, 2012)
O teste de contato (patch test) € a principal ferramenta utilizada no diagnostico de reagédo provocada

por cosmético e na pesquisa de alergenicidade. Como os principais riscos potenciais do uso de um novo
produto sao a irritag@o, a alergia por sensibilizagao, a fototoxicidade e a fotossensibilizagéo, na pesquisa
de alergenicidade estdo envolvidos os seguintes testes clinicos: irritabilidade dérmica primaria e
acumulada, sensibilizagdo cuténea, fototoxicidade e fotossensibilizagdo. Estes consistem em aplicagdes
repetidas do produto na pele, e tém o objetivo de detectar possiveis irritagdes ou inducéo de sensibilizagao
’US\LIGMAN & WOODING, 1967, FISHER, 1995).

2. OBIETIVO

Avaliar a irritabilidade dérmica primdria, acumulada e a sensibilizagao promovidas pelo produto-teste
comparado a um controle (patch test).

3. METODOLOGIA DO ESTUDO

3.1. SELECAO DOS PARTICIPANTES

Para as pesquisas de Irritabilidade Dérmica Primaria, Irritabilidade Dérmica Acumuladae Sensibilizagao
(Compatibilidade/HRIPT) foram selecionados participantes de ambos os sexos, de fototipos Il a IV
AFITZPATRICK) com idades entre 18 64 anos.
Os participantes foram submetidos a exame dermatoldgico. Na tabela abaixo segue a distribuicao dos
paticipantes nas pesquisas.

[ NUMERO DE SEXO IDADE
PESQUISA PARTICIPANTES | Feminino Masculino Minima Maxima
Irritabilidade Dérmica Primaria 56 45 11 18 64
Irritabilidade Dérmica
Acumulada / Sensibilizagao 56 45 11 18 64
(HRIPT)
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RELATORIO DE ENSAIO SUPLEMENTAR
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HRIPT- 046947.R1
T CRITERIOS DE NAO-INCLUSAO /EXCLUSAO

e A Yl g e e

e Marcas cutaneas na area experimental que interfiram na avaliagdo de possiveis reagdes cutaneas
(disturbios da pigmentagéo, malformagdes vasculares, cicatrizes, aumento de pilosidade, efélides
e nevus em grande quantidade, queimaduras solares);

« Dermatoses ativas (local e disseminada) que possam interferir nos resultados do estudo;

e Gestantes ou lactantes;

« Antecedentes de reagdes alérgicas, irritagéo ou sensagoes de desconforto intensas a produtos de
uso tépico: cosméticos e medicamentos;

« Participantes com histérico de alergia ao material utilizado no estudo;

* Antecedentes de atopia;

« Antecedentes de patologias agravadas ou desencadeadas pela radiagao ultravioleta;

e Portadores de imunodeficiéncias;

« Transplantados renais, cardiacos ou hepaticos;

» Exposicdo solar intensa ou a sessao de bronzeamento até 15 dias antes da avaliag&o inicial;

« Previsdo de exposigdo solar intensa ou a sessao de bronzeamento, durante o periodo de
condugao do estudo;

e Previsdo de tomar banho de mar, piscina ou sauna durante o estudo;

e Participantes que praticam esportes aquaticos;

« Uso dos seguintes medicamentos de uso topico sistémico: imunossupressores, anti-histaminicos,
anti-inflamatérios ndo hormonais, € corticoides ateé duas semanas antes da selegao;

« Tratamento com vitamina A &cida e/ou seus derivados via oral ou topica até 01 més antes do inicio
do estudo;

e Previsio de vacinacio durante a realizagao do estudo ou até 03 semanas antes do estudo;

« Estar participando de outro estudo;

« Qualquer condigdo ndo mencionada acima que, na opinido do investigador, possa comprometer a
avaliagcao do estudo;

« Histérico de auséncia de aderéncia ou de indisposi¢ao em aderir ao protocolo de estudo;

e Profissionais diretamente envolvidos na realizag@o do presente protocolo e seus familiares. J

— " 0S CRITERIOS DE INCLUSAO PARA ESSA PESQUISAFORAM

¢ |dade entre 18 e 65 anos;

e Fototipo la V.

Estar saudavel

Estar ciente e de acordo com o Termo de Consentimento Livre e esclarecido — TCLE (ANEXO 01)

|
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T RESTRICOES IMPOSTAS AOS PARTICIPANTES
Nzo realizar tratamentos estéticos ou dermatoldgicos durante o estudo.
Medicagbes proibidas durante o estudo:
e Anti-inflamatérios
e Anti-histaminicos
e |munossupressores
e Vitamina A acida e derivados

Ficou também proibido durante o estudo todo e qualquer tratamento estético, cosmiatrico ou
dermatolégico na regido corporal. Caso fosse necessario Uso terapéutico de alguma medicagdo acima

mitada, 0 participante seria excluido do estudo.

3.2. PRODUTO AVALIADO

As informagdes do produto, declaradas pela industria, estdo descritas no ANEXO 4. Uma amostra do
produto foi armazenada e mantida na Ecolyzer® por um periodo de 5 meses ap6s a emissédo do Relatorio
de Ensaio.

3.3. MATERIAL
Os materiais utilizados para realizagao dos testes foram:
v cartela adesiva hipoalergénica 3M para teste de contato (patch tesf) com discos de papel de filtro de
1,0 cm? devidamente identificados;

o v fitasemi-oclusivahipoalergénica;
v seringa descartavel de 1ml BD;
v 6leo mineral e/ou agua destilada;
v amostras do produto (fornecidas pela empresa contratante).

v caneta delével;

3.4, APLICACAO DO PRODUTO

O objetivo e a metodologia da pesquisa foram esclarecidos para os participantes e estes assinaram
um termo de consentimento livre e esclarecido (ANEXO 01) tendo sua confidencialidade garantida pelo
uso de suas iniciais nas documentagdes da pesquisa.
As amostras foram aplicadas sobre disco de papel de filtro e juntos dos controles internos sobre a fita
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semi-oclusiva montaram uma Fita de patchs. Foi utilizado dgua destilada como controle negativo. A seguir,

a fita foi fixada no dorso direito ou esquerdo (segundo aleatorizagao).

Os participantes foram identificados e s&o rastreados durante o periodo da pesquisa conformeregistro no
Caderno de investigacdo do estudo e seus dados estéo no Anexo 03.

Exemplo de fita:

Assistentes de pesquisa clinica(APC) ou pesquisadores devidamente treinados e qualificados aplicaram e
reaplicaram as fitas com os patchs hidratados, questionando os participantes sobre perceptibilidade autdloga
de algum evento adverso.

O investigador principal acompanhou todo o processo.

3.5. AVALIAGAO MEDICA DE SINAIS E SENSAGCOES DE DESCONFORTO

Foi realizada avaliagdo médica inicial no momento da inclusao dos participantes para verificagao da
QSéncia de sinais clinicos iniciais incompativeis com a incluséo dos participantes.

Os dados da avaliagido médica foram registrados no caderno de investigagdo. O médico ficou disponivel
durante todo o estudo para avaliagéo de possiveis eventos adversos.

Os resultados foram avaliados como segue:

- Sensacdes de desconforto: os participantes foram questionados sobre as sensagdes de desconforto
sentidas, paralelamente ao exame clinico. As sensagdes de desconforto relatadas foram descritas em relagao
4 natureza (exemplo: ardéncia, pinicamento, prurido, repuxamento, resfriamento, aquecimento, etc.); foram
classificadas quanto a intensidade como: leve, moderada ou intensa; quanto & localizagéo; e quanto a
durag#o; e foi verificada a imputabilidade ao produto teste.

_ Sinais clinicos: foram classificados de acordo com a tabela abaixo.Sera também verificada a
imputabilidade ao produto-teste.
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/  Nadaarelatar | Ed Edema Pu Plstulas No Nodulos Cr Crosta

. ; Ressecamento .
E Eritema Pa Pépulas Bo Bolhas Re / Descamaco V  Vesicula
. x Coloragéo
S Efeito sabao C (hipercromia)
el e '::='-CI.-ASSIFICAWDOS-:SINAIS;CLINICQS T e A e

Vesiculas 1 =sn2 Edema e 12 t'le:;e i Aparéncia do g PD(I;:\Lii;
ou pépulas 2 n%2 eritema 3 Severo/ intenso eritema o edema peri Periférico

. Evento/reacdes/declaracdes adversas sao relatadas e conduzidas segundo Formulario de evento adverso
de responsabilidade do Pesquisador. (Anexo 02)

3.6. TESTES CLINICOS

3.6.1. Pesquisa de Irritabilidade Dérmica Primaria (KLIGMAN & WOODING, 1967)

O método de teste utilizado foi 0 patch test (teste de contato ou epicutaneo).

Os locais de aplicagdo dos testes foram o dorso direito ou esquerdo dos participantes, devidamente
protegidos.

O teste de contato foi removido pelos pesquisadores apos 48 horas de contato com a pele e as reagoes
anotadas imediatamente ap0s a retirada.

3.6.2. Pesquisa de Irritabilidade Dérmica Acumulada / Sensibilizacdo (HRIPT) (KLIGMAN & WOODING,
'n%?; MARZULLI! & MAIBACH, 1975)

A amostra foi aplicada sempre na mesma regido, no dorso direito ou esquerdo, devidamente protegida.
As aplicagoes foram executadas trés vezes na semana, sendo que a primeira aplicagdo permaneceu em
contato com a pele 48 horas. No final de semana, 0 teste de contato permaneceu aplicado por 72 horas. A
pesquisa teve a duragao de trés semanas, num total de oito aplicagdes. A amostra foi reaplicada sobre a pele
sempre no mesmo lugar e as reagoes anotadas. Apés oito aplicagdes consecutivas seguiu-se um periodo de
repouso de no minimo quatorze dias, quando nenhum patch foi aplicado. Apos esse intervalo de repouso, um
patch simples da amostra foi aplicado no dorso direito ou esquerdo dos participantes,em uma area virgem, ou
seja, local onde néo foi aplicado nenhum patch. O teste foi removido pelos pesquisadores apds 48 horas de
contato com a pele e as reagdes anotadas imediatamente ap6s a retirada.
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4. RESULTADOS

Para a pesquisa de Irritabilidade Dérmica Primaria, Acumulada e Sensibilizagdo completaram o estudo

cinquenta e seis(56) participantes.Nao houve participantes desistentes.

Ndo foram detectadas reacdes adversas(eritema, edema, papulas ou vesiculas) nas areas de
aplicacdo do produto e do controle durante o periodo de estudo. Nenhum participante referiu

Minsacéo de desconforto ao produto ou ao controle durante o estudo.
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5. CONCLUSAO

De acordo com a metodologia utilizada para avaliar o potencial de compatibilidade cutanea, irritacao
dérmica primaria, irritagdo dérmica acumulada e sensibilizagéo dérmicado produto HIGIENICO EXTRA LUXO
MARCA INDAIAL.CODIGO: 046947.R1-HRIPTencaminhadopela empresa INDAIAL PAPEL E
EMBALAGENS LTDA, pdde-se concluir que:

Dos 56participantes inclusos, ndo houve reagao/evento adverso ou declaracdo de desconforto.

O produto ndo induziu processo de irritacdo e sensibilizagao cutanea, durante o periodo de estudo
e, portanto, suporta o apelo "Dermatologicamente testado”.

O produto foi considerado seguro, conforme Guia para avaliacdo de seguranca de produtos
cosmeéticos da ANVISA, 2012;

Este relatorio se destina exclusivamente & Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude e ao uso interno da empresa INDAIAL PAPEL E EMBALAGENS LTDA. Nenhuma informag&o deste
relatério pode ser divulgada em quaisquer veiculos de comunicagao sem autorizagao por escrito do autor.

NOTA 1: O resultado refere-se & amostra recebida.
NOTA 2: A amostragem foi realizada pelo Patrocinador do estudo.
NOTA 3: A condicéo de realizagdo do ensaio garante a rastreabilidade dos dados gerados.

NOTA 4: E proibida a reprodugao parcial deste Relatério de Ensaio.
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ANEXO 1 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

LABORATOR : ;
lyzer ECOLY?E!QOS ‘ LABORATORIO CLINICO DE
LTDA. | ESTUDOS COSMETICOS

| TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
| ESCLARECIDO - TCLE

| MRTICIPANTE: Nome/Sobrenome: I__11__11__11__I

As iniciais do nome completo

Data de nascimento:

PESQUISA DE IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, CUMULATIVA E SENSIBILIZACAO

| Vocé esta sendo convidado (a) a participar de uma pesquisa. Pedimos que entenda detalhadamente
todas as etapas e, se concordar, assine este termo de consentimento denominado Pesquisa de
Irritabilidade Dérmica Primaria, Cumulativa e Sensibilizagao, cujos objetivos e justificativas sao avaliar
| se o produto cosmetico testado apresentara algum tipo de irritag@o (vermelhido, coceira, queimacéo e
pinicamento) no local onde seré aplicado o produto, assegurando que 0 mesmo N&o causara danos aos
| consumidores.

_j!..gara atender o objetivo do estudo serd colado primeiramente em dos lados das suas costas uma fita
'| ~desiva contendo determinados produtos cosméticos que poderao ser diluidos em agua, soro fisiolégico
| ou 6leo mineral dependendo da caracteristica do produto.

Esse estudo tem duragéo de 6 (seis) semanas, sendo:

» No primeiro dia vocé vird ao Instituto para avaliagao médica da sua pele. Caso vocé atenda aos
critérios, sera colado o adesivo com o produto-teste nas suas costas.

e Primeira, segunda e terceira semana: Troca da fita adesiva e avaliagdo do meédico
dermatologista;

e Quarta e quinta semana: Repouso sem troca da fita, nao precisando comparecer aos
Laboratérios Ecolyzer;

e Sexta semana: Retorno para colar a fita adesiva do outro laudo das costas (Comparecer ao

Laborat6rio na segunda e quarta-feira para troca da fita adesiva e na sexta-feira para retirada e
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avaliacdo final do médico dermatologista);

Poderdo ocorrer possiveis riscos e desconfortos durante a sua participagdo na pesquisa e os resultados
positivos e negativos somente serdo obtidos apés a sua realizagéo.

| Vocé devera seguir algumas exigéncias durante o periodo da pesquisa € somente se concordar
devera assinar este termo de consentimento livre e esclarecido:

* Nao estar gravida, amamentando ou com intengé@o de engravidar durante a pesquisa;

* Nao participar em nenhuma outra pesquisa clinica em outra Instituigdo Proponente de
Pesquisa durante a pesquisa;

* Nao molhar ou retirar o adesivo.

Evitar roupas justas no local de teste para evitar retirar o adesivo e causar irritagao;

e Se houver qualquer modificagdo nos seus habitos, solicitamos que nos comunique para
melhor interpretagcdo dos resultados.

e Evitar exposicao solar intensa durante o estudo (MESMO DURANTE A FASE DE
REPQUSO);

e Evitar banhos de piscina, mar e banheira durante o estudo;

e Nao usar qualquer tipo de produto (desodorante ou antiperspirante, talco, dleo para
banho, cremes, logdes, perfumes, colénias e medicagdes topicas) nas areas proximas &
do teste. Caso utilize algum destes produtos ou faga uso de medicagao sistémica, avise;

» Nao alterar habitos cosméticos, de higiene, de dieta e de exercicios;

e NA3o alterar o tratamento hormonal, nem o método contraceptivo medicamentoso;

e Nao utilizar medicagbes de uso tdépico ou sistémico: qualquer anti-inflamatorio;
antialérgicos; imunossupressores (medicamentos que blogueiam a resposta do sistema
de defesa); vitamina A acida e seus derivados;

* Nao realizar tratamento estético, com esteticista ou médico dermatologista;

m » Em caso de tratamento médico durante a pesquisa, qualquer que seja informar
imediatamente ao responsavel pela pesquisa.

Sua privacidade sera respeitada e seus dados pessoais serdo mantidos em sigilo pelos Laboratorios
Ecolyzer e os resultados gerais obtidos na pesquisa serdo utilizados apenas para alcangar os objetivos
do trabalho, expostos acima, incluida sua publicagé@o na literatura cientifica especializada.

Voceé pode se recusar a participar do estudo ou se retirar a qualquer momento sem justificativas.

Nao tera beneficio direto ao participar do estudo, somente reembolso de despesas durante a sua
participagao efetiva.

Garantimos que qualquer reagé@o adversa provocada pelo produto em teste sera acompanhada pelo
médico dermatologista e/ou especialista responsavel pelo projeto e que, se necessario, sera
fornecida a medicagdo adequada, atendimento médico, locomogao até o hospital onde sera
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realizado o atendimento e serdo pagas pela Instituicdo a internagéo e todas as demais despesas

que se fizerem necessarias para a garantia da satde e do bem-estar pleno da sua participagdo. Em
complementagao, podera ser possivel a realizagao de um teste complementar de acordo com as
modalidades planejadas pelo responsavel da pesquisa.

Se vocé apresentar quaisquer sintomas descritos acima ou necessitar de um tratamento médico
decorrente a pesquisa, entre imediatamente em contato com o Laboratérios Ecolyzer através do
telefone (11) 5058-0518 (horario comercial das 7:30h as 17:30h), falar com Beatriz Gomes ou com o
Investigador principal através do telefone (11) 98208-0922 (atendimento 24 h), falar com Dra. Roberta
ﬁgntes Farath.

No caso de duvidas em relagdo a eticidade do projeto, vocé pode entrar em contato com o CEP
Universidade Sao Francisco (USF) pelo telefone: (11) 2454-8981. Endereco: Avenida Sado Francisco de

EU ACEITO A PARTICIPAR ESPONTANEAMENTE NESTE ESTUDO SOB AS CONDIGOES
ACIMA MENCIONADAS

Eu li atentamente e entendi o Termo de Consentimento que foi explicado a mim pelo Pesquisador
responsavel e assinado por ele.
Uma copia foi dada a mim e fui informado que devo manté-la.

Sao Paulo, de 20

Assinatura do Pesquisador Principal

Assinatura do Participante de Pesquisa
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A = Aplicagao do produto
L= Leitura
X = Nao Aplicado / Nao Realizada Leitura 0 = Reagéo Ausente
R = Retirado da Pesquisa 1 = Eritema Leve
E = Escurecimento 2 = Eritema Nitido
D = Ressecamento 3 = Eritema + Edema + Papulas
F = Faltou 4 = Eritema + Edema + Papulas + Vesiculas
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A = Aplicagio do produto

L= Leitura
X = Nap Aplicado / Nao Realizada Leitura 0 = Reagao Ausente
R = Retirado da Pesquisa 1 = Eritema Leve
E = Escurecimento 2 = Eritema Nitido
D = Ressecamento 3 = Eritema + Edema + Papulas
F = Faltou 4 = Eritema + Edema + Papulas + Vesiculas
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A = Aplicago do produto

L= Leitura
X = Nao Aplicado / Nao Realizada Leitura 0 = Reagdo Ausente
R = Retirado da Pesquisa 1 = Eritema Leve
E = Escurecimento 2 = Eritema Nitido
D = Ressecamento 3 = Eritema + Edema + Papulas
F = Faltou 4 = Eritema + Edema + Papulas + Vesiculas
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L= Leitura
X = Nao Aplicado / Nao Realizada Leitura 0 = Reagéo Ausente
R = Retirado da Pesquisa {1 = Eritema Leve
E = Escurecimento 2 = Eritema Nitido
D = Ressecamento 3 = Eritema + Edema + Papulas
F = Faltou 4 = Eritema + Edema + Pépulas + Vesiculas
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A = Aplicagdo do produto

L= Leitura
% = Nao Aplicado / Nao Realizada Leitura 0 = Reagao Ausente
R = Retirado da Pesquisa 1 = Eritema Leve
E = Escurecimento 2 = Eritema Nifido
D = Ressecamento 3 = Eritema + Edema + Papulas
F = Faltou 4 = Eritema + Edema + Pépulas + Vesicula
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ANEXO 3 - FORMULARIO DE REAGOES ADVERSAS
FORMULARIO DE REACOES ADVERSAS

PARTICIPANTES
NOME (iniciais) Ne | IDADE SEXO TELEFONE
(RODUTO:
INICIO DO USO: / / INiCIO DA REAGAOQ/EVENTO: / /

FOTOS: NAO ( ) SIM( ) DATA: / /

USO DE MEDICAMENTOS / OUTROS PRODUTOS ASSOCIADOS:

Responsavel Técnico:

DESCRICAQ DO EVENTO ADVERSO:

™

EXAME CLINICO:

HIPOTESE DIAGNOSTICA:

CONDUTA/ORIENTACAQ
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CLASSIFICACAO DA REACAQ/EVENTO ADVERSO:

LEVE ( ) MODERADO ( ) INTENSO( ) OBITO( )

SUSPENSAO DO USO: NAO ( ) SIM( ) DATA: / /

EXAMES/LAUDOS ANEXADOS: NAO ( ) SIM ( )

NEXO CAUSAL (ASSOCIACAO COM O PRODUTO TESTADO):
( ) Improvavel

4™, ) Possivel

. ) Provavel

( ) Muito provavel

( ) Certamente

Data: / /
Médico
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ANEXO 4 — GRUPO DE ESTUDO

Ref Vol ot 01 A 020 03 L | 04w [Liros ik [vinl 064 S 07 s 0B s i 0941 1110
Iniciais (Nome) | RLC | SSD | ECDS | NMO SAC | EDR | EARC | JLSP | RFG
Ssexo. | F F F = = F M F M
Idade (anos) | 60 47 24 57 34 46 30 26 32
Fototipo | Il I 1 I I I 1| I Il
"Ref.Vol. 1102 30 gl sl a6 T N 180 40 20
Iniciais (Nome) | JLAFC | UMR | AGFL | JP MSDA | AASMC | GDO | IACR | PCF ES
Sexo | M M M 3 F F F = F F
.~ _Idade (anos) | 21 18 18 26 26 35 46 27 21 43
Fototipo Il I Il I Il I Il Il Il ]
Ref.Vol. | 21 | 22 Dr e B e L TS 27728 29 30
Iniciais (Nome) | TMF | BRSD | ESV | ICBS | AKNM | CCMT | LAS | ENMP | RRL | MDC
Sexo M F F F F M F F F F
Idade (anos) | 32 27 38 51 45 39 18 60 25 37
Fototipo I I I Il I Il 1l I I I
Ref-Voloo o 3T ol 32 /83| "84l 935 | 7363|537 [©F 38701 789571140
Iniciais (Nome) | AJT DEN | FCM | GFD NDS ING | AMC | MSS | SCB | ISCS
Sexo M - F F F F M F F F
Idade (anos) 63 48 54 37 28 40 59 38 30 55
Fototipo | Il I 1l I I I Il IV IV IV
Ref.Vol. 41 42 PR Y T R T BT 47 ae k49l 50
Iniciais (Nome) | ACGF | KPS ESR | IPLV | EAFS NSB | TDEC | RDV | DCH | AAR
Sexo | F M F F F = F M F
Idade (anos) | 26 64 38 63 52 19 33 20 35
Fototipo | Il IV IV I I IV IV IV Y
Ret.Vol. |53 | i52i| 631054 25650
" Iniciais (Nome) | PSS EN NSS CB JAS
liligexo | F F F F F
Idade (anos) | 18 25 40 19 55
_Fototipo | IV IV Y M I 1
F = Feminino;
M = Masculino.
| Participante desistente |
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ANEXO 5 — INFORMAGOES DO PRODUTO

Composicao Quimica Qua?o’t/:t):lade
Realese 3,1558
Hipoclorito 7,1006
Brometo de amdnia 2,7613
Resina Coating 5,3254
Monosfato 2,5641
Modificador Coating 2,3669
Polimero Auxiliar Retencéo Catiénico 3,9448
Amaciante 5,5227
Polimero Auxiliar Retencao Anidnico 19,7239
Antiespumante 2,0907
Passivante Feltro 0,6312
Choque Alcalino Feltro 3,1558
Passivante Tela 1,0256
Agente Microbicida Coating 0,0789
Alvejante 2,9586
Matizante 0,1183
Soda 23,6686
Acido Sulfarico 13,8067
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SINDICATO DAS INDUSTRIAS DE PAPEL, CELULOSE E PASTAS DE MADEIRA PARA PAPEL,
O PAPELAO E DE ARTEFATOS DE PAPEL E PAPELAC DO ESTADO DO PARANA
O. RUA BRIGADEIRO FRANCO, 3389 - FONES: (41) 3333-4511 - 3333-3236 - CEP 80220-100 - CURITIBA - PR

Orio de Anali |

RELATORIO DE ENSAIO N° 1212/2019

Produto Papel Higiénico
Empresa Indaial Papel e Embalagens Ltda.
Enderego Rua Dr. Blumenau, 10101.

89130-000 Indaial - SC

Data Recebimento Amostra: 11/11/2019.
Data Realizagdo Ensaio: 12/11/2018.

™ 1. Material Entregue

1- Papel Higiénico Institucional Roldo Folha Simples - Fibras Celulésicas Virgens.

2. Determinacédo do Fator de Reflectancia Difusa no Azul (Alvura ISQ) (Norma NBR NM
I1SO 2470:2001)

2.1. Resultados

Alvura ISO (%)
Amostras 1
Média 92,02
Desvio Padrao 0,05
U95% 1,30

2.2 Equipamentos

Equipamento Marca/Modelo
Espectofotometro | Elrepho/Lorentze&Wettre

2.3.0bs: Ensaio realizado com lluminante C/2°.

3. Determinagdo de Pintas e Furos (Norma NBR 8259:2002/ NBR 15134:2007)
3.1. Resultados

Pintas (mm?*m?)
Amostras 1
area total 0.1
Ug5% 0,00

"0 presente relatério de ensaio tem o seu valor restrito somente ao material recebido, identificado pelo Sinpacel, sendo
este, emitido em 1 (uma) via original e respondendo o Sinpacel apenas pela veracidade deste. Ensaios realizados no
laboratério Sinpacel. E permitida a reprodugio desde que qualquer copia apresente contetdo integral.” RSG 039/08

o

nfira 0s dados do ato em: hitps:/fselodigital.tipb.jus.br ou Consulte o Documento em: hitps://azevedobastos.not.bridocumenta/66813004217801625182

52738 S Autenticado Digital Codigo: 658130042178016251924 s 2 Cartério Azevédo Bastos
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+

2, Valor Total do Ato: RS 4,66
&. r Ewommmmuc:-m1ms-m:

! _ _B:im_ dos Estado, Jodo Pessoa - PB
§ B3] 3244-5404 o rs.nol.be
b

CAR, em sexta-feira, 30 de abril de 2021 11:09:50 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - 19 OFICIO DE

-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no enderego eletronico

O presente documento digital foi cenferido com o original e assinado digitalmente por DANILLO PINTO OLIVEIRA DE ALEN

REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E TABELIONATO DE NOTAS/PB, nos termas da medida provisoria N. 2.200
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boratério de Anali apel e Celulos

Furos (mm?/m?)
Amostras 1
area total 1.4
U95% 0,00

3.2 Equipamentos

Equipamento Marca/Modelo
Dispositivo Lamina ABNT 8529

3.3 Obs: area utilizada de 3,0 m*.

S
4. Determinagdo da Capacidade e Tempo de Absorgéo de Agua / Método Imersdo em
Cesta (Norma NBR ISO 12625-8:2012)
4.1 Resultados
Tempo de
Absorgio (s)
Amostras 1
Média 3,61
Desvio padrao 0,18
Ugs% 0,23
4.2 Equipamentos
Equipamento Marca/Modelo
Cronémetro Technos
Balanca BEL/Mettler
Cesta Mecatécnica
N

5. Determinagao das Propriedades de Tragdo / Tragdo Ponderada (Norma NBER NM 1SO
1924-2:2012 / NBR 15134:2007)

5.1 Resultados

Resisténcia a Tragdo (N/m)
Amostras 1
Longitudinal Transversal
Media 193,39 87,07
Desvio padrdo 2,30 4,38
U95% 5,30 5,80
Ponderada 129,77

"0 presente relatério de ensaio tem o seu valor restrito somente ao material recebido, identificado pelo Sinpacel, sendo
eslte, emitido em 1 (uma) via original e respondendo o Sinpacel apenas pela veracidade deste. Ensaios realizados no
laboratério Sinpacel. E permitida a reprodugio desde que qualquer copia apresente contetdo integral.” RSG 039/08
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SINPACEL

Laboratorio de Analises em Papel e Celulose

5.2 Equipamentos
Equipamento Marca/Modelo
Dinamoémetro Digital Mecatécnica/DHM
DI-02

5.3 Obs: Ensaio realizado com distancia entre garras de 50/100 mm, largura de 50 mm e
velocidade de 50 mm/min.

6. Determinagdo do indice de Maciez (Norma NBR 15134:2007)

6.1 Resultados

Indice de Maciez

(Nm/g)
Amostras 1
Indice 7,98
Ues% 0,34

7. Determinagdo da Gramatura (Norma NBR NM-ISO 536:2000)

7.1. Resultados

Gramatura (g/m?)
Amostras 1
Média 16,26
Desvio padrao 0,07
Ues% 0,12
7.2. Equipamentos
" Equipamento Marca/Modelo
Balanga BEL /mark 503

8. Observagdes Gerais: Testes realizados com climatizagao de (23+/- 1°C) e (50+/-2%U.R.)
NBR NM ISO 187/2000.

“O presente relatério de ensaio tem o seu valor restritc somente ac material recebido, identificado pelo Sinpacel, sendo
este, emitido em 1 (uma) via original e respondendo o Sinpacel apenas pela veracidade deste. Ensaios realizados no
laboratério Sinpacel, E permitida a reprodugéo desde que qualquer copia apresente conteddo integral.” RSG 039/08
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9. “As opinides e interpretagdes expressas abaixo ndo fazem parte do escopo de
acreditagdo deste laboratério™:

9.1 Tabela de Pontuagdo conforme norma ABNT NBR 15464-9:2010

Caracteristicas A B Cc D
(7pontos) | (4pontos) | (2pontos) (1ponto)
Alvura Difusa ISO (%) X
Indice Maciez (Nm/g) X
Pintas (mm?/m?) X
- Furos (mm?*m?) X
Resisténcia a Tragao Ponderada (N/m) X
Tempo Absorgéo (s) X
TOTAL 42

9.2 Classificagdo:

A amostra de papel analisada, com pontuagéo total de 42 pontos, conforme a Norma ABNT
NBR 15464-9:2010 — Papel Higiénico Institucional folha simples em rolo, € classificada como
classe 1. A classificagdo do papel foi realizada considerando o valor medio do ensaio.

10, Notas: As incertezas expandidas (U95%) estdo baseadas em suas respectivas incertezas
padrdo combinadas, multiplicadas pelo fator k correspondente considerando uma probabilidade
de aproximadamente 95%.

N
Curitiba, 14 de novembro de 2019.
/ ) 5 (,-_ - £ J_
R SR L
Solange Cristina do Nascimento
Eng.® Quimica Responsavel/Signataria Autorizada
CRQ/9" Regiao 09301256
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BCQ CONSULTORIA E QUALIDADE S/S LTDA.
CNPJ: 04.194.811/0001-79 | IE: Isenta | IM: 2.976

Relatério de Ensaio BCQ N° 595454 — Rev. 00

Fls n®
Emissdo do Relatério: 2410612099

Dados Referentes ao Cliente

| Razéio Social | Solenis Especialidades Quimicas Ltda. | cNPJ | 55.720.908/0002-42
Endereco R. Werner Von Siemens, 111 — Prédio 11 (Torre A) — Conjunto 111 — Lapa de Baixo — Sao Paulo — SP —
i CEP: 05069-900
Contato Thiarlles Yilson Medeiros
Dados Referentes & Amostra Fornecidos Pelo Cliente
N° Amostra | 595454 | Data de Entrada | 13/06/2010
Amostra HIGIENICO INSTITUCIONAL FOLHA SIMPLES FIBRAS CELULOSICAS VIRGENS
Lote 19413 Fabricagdo 09/06/2019
Qtde. Amostra Recebida | 198 g Validade N&o informado
Obs. Cliente | CLIENTE: INDAIAL PAPEIS ~ INDAIAL-SC
Ensaios realizados nas instalagSes do BCQ Consultoria e Qualidade
Limites de Aceitabilidade Data Data
Ensaio 01 Resultado [Unidade | o iucso Anviss/RDC 142 Inicie | Término
W@em de Microrganismos Aertébicos Mesdfilos <10 UFC/g |Maximo aceitavel até 1.000 UFC/g| 14/06/2019 | 24/06/2019
Contagem de Bolores e Leveduras <10 UFClg | Maximo aceitével até 100 UFC/g | 14/06/2019 | 24/068/2019
Pesquisa de Escherichia coli Ausente 10g Ausente em 10g 14/06/2019 | 24/06/2019
‘ Pesquisa de Pseudomonas aeruginosa Ausente 10g Ausente em 10g 14/06/2019 | 24/08/2019
Pesquisa de Staphylococecus aureus Ausente Mog Ausente em 10g 14/06/2019 | 24/06/2019
Pesquisa de Candida albicans Ausente 110g Ausente em 10g 14/06/2019 | 24/06/2019
Informagdes adicionais

Resoiugdo ANVISA/RDC 142, de 17 de margo de 2017. Capitulo VI; Segéio IV — Requisitos MicrobiolSgicos; Inciso |

Conclusédo do Relatério

il Os resultados estéo de acordo com o limite de aceitabilidade da Resolugio ANVISA/RDC 142, de 17 de margo de 2017.

; Ensaio 02 Resultado ‘Unidade Data Inicio Data Término

: cf agem de Bactérias Esporuladas <10 UFClg 14/06/2019 17/06/2019
F‘esquisa de Salmonella sp Ausente /10g 14/06/2019 19/06/2019

| Pesquisa de Clostridium sp Ausente 0g 14/06/2019 24/06/2019

1 Pesquisa de Clostridios sulfito redutores Ausente /5g 14/06/2019 24/06/2019

Os resultados apresentados neste documento possuem interpretagio reslrila e se aplicam t30 somente 4(s) amostra(s) analisad
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1 Prefetura do Municipo de S8 Paulo - Auto de Licenga oe Funconamenta n * 2013-87814-00 -1
Licenca SIPEAGRO n* SP-000041-8

Cadasiro Municipal de Vigilancia em Sadde — CMVS: 3550308017 1200003425
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Certification

/, BUREAU VERITAS

CERTIFICATE

Number: BV-COC-223450

Issued: 17 October 2017
Valid until: 16 October 2022

Bureau Veritas Cerlification certifies that the company:

INDAIAL PAPEL E EMBALAGENS LTDA.

has implemented a FSC product groups control system according to the Forest Stewardship
Council certification system, in the following location:

INDAIAL PAPEL E EMBALAGENS LTDA
10101 Doutor Blumenau Street
89036-630 - INDAiAL‘ SANTA CATARINA - BRAZIL

for its achivities concerning

Production of sanitary and disposables paper FSC Mix *
* Updated list of products & species on the FSC database (www info fsc org)
This company has been assessed and found to conform to the requirements cf the:
FSC Chain of Custody Certification standard, Ref.: FSC-STD-40-004 V3-0

This certificate is valid for a 5 years period.
Warszawa, July 18", 2018
Bureau Veritas Cenification HUB EMEA Manager
Anna MICHALECKA

A didta

The validity of irs cenihcate shall be venfied on: www inig 15C.0rg
This canificate itsell does nol consbiute evidence (hal a parlicular product supplea by the
certlicale nolder is FSC-cenifed or FSC Controlied Wood Products offered, shipped or soia by
the canificate nolder can only be considered covered by the scope ol ihis certificale when the
required FSC claim s dearly slated on nvoices and shipping documents
Accredited office: Bureau Venlas Cermiication Holorg, 67/71 Boulevard ou Cndteau, 92200
Neudly sur Sene, France. www bureauvenlas com

FSC™ accredied certification body  Accreditation Code: F$C-AGG.620

Certification decision office: Bursau Verilas Polska Sp. z oo, ul Migdalowa 4, 02-T86 ; I‘.‘ S C
Warszawa, Polang
Management office Bureau Ventas Certification Brazi WW\*J."?JC.QF!]
A list of the products or services thal are included in (he scope of the cenificale may be -
oblained on reques! to Buresu Varitas Cenification FSC™ AODDS04

This cenificate remains the propeny of Bureau Ventas Cenification,
all copes or reproduchions and the cedficale iself ehall be retumied or desiroyad The mark of
- pn Bureau Veritas Cerification request.
* Al ceniicates nol in English are for reference only. - responsible forestry
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i IPEL - indsial Papel Embaiagens Ltda.
Ru O, Blurmnenay, 10101 - Bairio Encano « Indaial - SC - CEM 891 30.000
' +55(47) 33010191 | contatogndaalpapel com.bie

www.indaisipapel.com.br | NP PR SHETAON 6T

FICHA TECNICA DE PRODUTO

1.1 - Dados do Produto

1.1.1 - Tipo: Interfolha
1.1.2 - Marca: INDAIAL LIGHT
1.1.3 - Codigo de Barras: 789.800671737.3
1.1.4 - Cédigo de DUM: 0
115 - o INDAIAL LIGHT 22.5X20,5 C/5 PCTS. 1000 FLS. 2D. EXTRA
. LUXO
1.1.6 - Unidade de Faturamento: FD
117 - Dimensdes do Produto
Largura: 22,5
Comprimento : 20,5
Quantidade Interna: 1000 f1s.
I.1.8 - Dimensdes da Embalagem (mm)
Largura: 580
Comprimento: 700
Altura: 230
1.2 MMescritivo do Produto (Bobina Jumbo)
l.z.1 - Gramatura (g/m?) - média 22,00 - 24,00
1.2.2 - Resisténcia Longitudinal (N/m) 400 - 600
1.2.3 - Resisténcia Transversal (N/m 250 - 450
1.2.4 - Resisténcia Umida (N/m) 150 - 180
1.2.5 - Alvura Média (%) 88,00 - 97,00
1.2.6 - Matéria-Prima: Celulose Virgem

1.3 - Recomendagdes de armazenamento ¢ descarte.

\rmazenamento na embalagem original. Ndo armazenar em ambientes com umidade ¢ que contenham odores provenicntes de
srodutos de limpeza.

Siga as instrugdes contidas na caixa sobre empilhamento miximo,
Produto ndo perecivel ¢ com prazo de validade indeterminado.
A embalagem pode ¢ deve ser reciclada.

1.4 - Disposicdes gerais.
\s informagdes contidas nesta ficha téenica sdo baseadas na tabela de Especificagdes Interna da Indaial Papel de
Jezembro / 2020 , ¢ estiio sujeitas a alteragdes sem aviso prévio, de acordo com o critério interno da fabricante.

Apos o processo de converso (Gofrageny' Corte/Embalagem), o produto poderd ter suas caracteristicas fisicas alteradas.

1.5 - wados do Fabricante.
INDAIAL PAPEL EMBALAGENS LTDA
Rua Dr. Blumenau, 10.101 - Bairro Passo Manso - Indaial - Santa Catarina - CEP - 89086-630
CNPJ - 78.534.674/0001-63 / L.E - 251.141.373
www.indaialpapel.com.br

Fone para contato - (47) 3301-0191 / Fax Setor Vendas - (47) 3301-0156

.6 - Responsabilidades.
sta ficha € emitida ¢ stualizada pela responsivel técnica do setor de Engenharia de Produto

!\/&mlwle es
16142} %0

Nosso papel e transformar experiéncia em qualidade. X .‘_:?p @
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RELATORIO DE ENSAIO SUPLEMENTAR

ESTUDO DE AVALIAGAO DE COMPATIBILIDADE POR HRIPT EM HUMANOS
HRIPT- 046946.R2

PROTOCOLO ECOLYZER:

ESTUDO CONDUZIDOCONFORME:

046946.R2

Protocolo de Sensibilizagdo dérmica, Guia
de seguranga ANVISA 2012

PRODUTO SOB INVESTIGACAO

Nome:
Ndamero da amostra:

Lote / Fab. / Val.:

TOALHA EXTRA LUXO INDAIAL LIGHT
02 amostras
84089 —-29/11/2017 — N/A.

PATROCINADOR

NDAIAL PAPEL E EMBALAGENS LTDA

RUA DR. BLUMENAU - N° 10.101 —ENCANO

— INDAIAL — SANTA CATARINA
CEP: 38.130-000

INSTITUIGAO PROPONENTE DE PESQUISA

LABORATORIOS ECOLYZER LTDA
Rua Sebastiano Mazzoni, 263.
Sao Paulo - SP — Brasil

PESQUISADOR RESPONSAVEL

Dra Roberta Pontes Farath
CRM: 112.458

CO - PESQUISADOR

Andrea Trugilo Jurado
CRQ: 04267041 - IV Regiao

Data de recebimento da amostra 08/12/2017
Data de inicio da realizagdo da pesquisa 15/01/2018
Data de término da realizagdo da pesquisa 23/02/2018
Data de emissao do relatério de ensaio 27/02/2018

F-CS 02.00 Relatério de Estudos Clinicos

Aprovado em: 26/04/2017 Péagina 1 de 24
LABORATORIOS ECOLYZER LTDA.

Rua Sebastiano Mazzoni, 263-Salde-580 Paulo-SP-Brasil-CEP 04171 000 — Tel. (55 11)5058 0518 - ecolyzer@ecolyzer.com.br -
www.ecolyzer.com.br

Autenticagio Digital Codigo: 668116122028717129401 ’\\
Data: 16/12/2020 17:06:33 i
Valor Total do Ato: R$ 4,56 l
Selo Digital Tipo Normal C: AKV86538-TDAW: N

3 Cartorio Azevédo Bastos

,'15 Bairro dos Estado, Joio Pessoa - PB
) § Wik arerea

-M_.WWP..M«_““

e b b

K
i

TJPB

ﬂﬁ;g’
s

3% e 79inc. V B°. 41 e 52 da Lei Faderal 8.935/1994 e Arl. 6 Inc. XIl da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reproducao fiel do documento apresentado e conferido neste ato.

Documento Autenticado Digitalmento de acordo com os artigos 19,

"

iy

“rselodiaital tioh.jus br ou Consulte o Documento em: hitps:azevedobastos.not bridocumento/668 1161220287 1712940

Confira ns dados do ato em: hitos

enfaride & uardan Tharn i #Ren s e swess ressaviss

~



RELATORIO DE ENSAIO SUPLEMENTAR
ESTUDO DE AVALIAGAO DE COMPATIBILIDADE POR HRIPT EM HUMANOS

HRIPT- 046946.R2
1. INTRODUGAO

Segundo a resolugdo RDC n° 07/2015, “Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, séo
preparagdes constituidas por substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes do corpo
humano, pele, sistema capilar, unhas, labios, 6rgéos genitais externos, dentes e membranas mucosas da
cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou principal de limpa-los, perfuma-los, alterar sua aparéncia e ou
corrigir odores corporais e ou protegé-los ou manté-los em bom estado.”

Na sociedade atual, o aspecto estético vem ganhando cada vez mais importancia e dessa forma a
busca pela melhora da aparéncia levou a um grande crescimento na industria de cosméticos. Com esse
crescimento, surgiu também a preocupagédo em garantir a seguranga e a eficacia de seus produtos. A criagéo

9 Cédigo de Defesa do Consumidor, as exigéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério
da Salide e a concorréncia induziram a industria a ter maior cautela em relagao a agao e beneficios dos seus
produtos.

Para comprovar a eficacia e a seguranca de seus produtos, as industrias realizam testes clinicos em
humanos, com acompanhamento de médicos dermatologistas

Uma preocupagdo crescente da industria de cosméticos é evitar possiveis reagbes adversas nos
usuarios de seus produtos. Afinal, o consumidor & muito mais critico quanto a irritagdo cutanea provocada
por um produto cosmético do que por um medicamento tépico.

Considera-se reagao adversa qualquer sinal ou sintoma desencadeado por um produto topico utilizado
de maneira correta (FISHER, 1985). Entre as reagdes adversas cutdneas provocadas por estes produtos
destaca-se a dermatite eczematosa de contato, urticaria, acne e manchas (SAMPAIO & RIVITTI, 2000).

O potencial de irritagdo de um produto depende de uma série de varidveis: componentes usados,
concentragdo dos ingredientes, absorcdo, quantidade aplicada, estado da pele, modo e frequéncia de

#wlicagao e efeito cumulativo (DOOMS-GOOSSENS, 1993).

A permeabilidade da pele varia conforme a regido do corpo, sendo que as pregas e a face sdo areas
de maior absorgéo. Quando aplicado sobre a pele, um produto tera maior ou menor absorgao percutanea
em funcdo da sua concentragao, tipo de veiculo utilizado, area da superficie cutanea e tempo de contato
com a pele (ZATZ,1995).

Os testes realizados com seres humanos sdo regulamentados segundo leis bastante rigidas, com o
objetivo de proteger e resguardar os individuos. Estas leis variam de acordo com o pais. No Brasil, estas
pesquisas sdo permitidas, desde que tenham protocolos aprovados por uma Comissao de Etica Médica e
sigam os preceitos da Declaragio de Helsinque e da Resolugdo 466/12 (CONSELHO NACIONAL DE

SAUDE, 2012)
F-CS 02.00 Relatério de Estudos Clinicos Aprovado em: 26/04/2017 Pagina 3 de 24
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RELATORIO DE ENSAIO SUPLEMENTAR
ESTUDO DE AVALIAGAO DE COMPATIBILIDADE POR HRIPT EM HUMANOS
HRIPT- 046946.R2

4. RESULTADOS

Para a pesquisa de [rritabilidade Dérmica Primaria, Acumulada e Sensibilizagdo completaram o estudo
cinquenta e seis (56) participantes. Nao houve participantes desistentes.

Ndo foram detectadas reagbes adversas (eritema, edema, papulas ou vesiculas) nas areas de
aplicagao do produto e do controle durante o periodo de estudo. Nenhum participante referiu sensacgio
de desconforto ao produto ou ao controle durante o estudo.

™\

Confira os dados do ato em; hilps:/selodigital tiph.jus.br ou Consulte o Documento em: hitps:ffazevedebastos. not.bridocumento/6681161220287 1712840

F-CS 02.00 Relatério de Estudos Clinicos Aprovado em: 26/04/2017 Pagina 9 de 24

LABORATORIOS ECOLYZER LTDA.
Rua Sebastiano Mazzonl, 263-Saide-Sao Paulo-SP-Brasil-CEP 04171 000 — Tel. (55 11)5058 0518 - ecolyzer@ecolyzer.com.br — www.ecolyzer.com.br

Documento Autenticado Digitalmento de acordo com os artigos 1%, 3% ¢ 77 inc. V 8° 41 e 52 da Lel Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. XIl da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reprodugio fiel do documento apresentado e conferido neste alo,

O refendo é verdade. Do fa, *ossm=srmes

Ly Data: 16/12/2020 17:06:34 Av. Presidents Epiticio Pessoa - 1145
LEs Valer Total do Ato: RS 4,56 j m«-mwnm "..m
£ < Selo Digital Tioo Normal C: AKVBS840-PXTD: 3 R :

t-u——-u--—--u-o-..a—-..go—-

4 é Autenticagio Digital Codigo: 66811612202871712940-3 ,’ E Cartério Azevédo Bastos




RELATORIO DE ENSAIO SUPLEMENTAR
ESTUDO DE AVALIAGAO DE COMPATIBILIDADE POR HRIPT EM HUMANOS
HRIPT- 046946.R2

5. CONCLUSAO

De acordo com a metodologia utilizada para avaliar o potencial de compatibilidade cutanea, irritagdo
dérmica primaria, irritagéo dérmica acumulada e sensibilizagéo dérmica do produto, TOALHA EXTRA LUXO
INDAIAL LIGHT, CODIGO: 046946.R2-HRIPT encaminhado pela empresa INDAIAL PAPEL E
EMBALAGENS LTDA, pode-se concluir que:

Dos 56 participantes inclusos, ndo houve reagdo/evento adverso ou declaragdo de desconforto.
O produto ndo induziu processo de irritagdo e sensibilizagdo cutanea, durante o periodo de estudo
e, portanto, suporta o apelo "Dermatologicamente testado”.
O produto foi considerado seguro, conforme Guia para avaliagdo de seguranga de produtos
/Mosmeéticos da ANVISA, 2012;

Este relatério se destina exclusivamente a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude e ao uso interno da empresa INDAIAL PAPEL E EMBALAGENS LTDA. Nenhuma informagao deste
relatério pode ser divulgada em quaisquer veiculos de comunica¢ao sem autorizagdo por escrito do autor.

NOTA 1: O resultado refere-se a amostra recebida.

NOTA 2: A amostragem foi realizada pelo Patrocinador do estudo.

NOTA 3: A condigao de realizagao do ensaio garante a rastreabilidade dos dados gerados.
NOTA 4: E proibida a reprodugio parcial deste Relatério de Ensaio.

]
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RELATORIO DE ENSAIO SUPLEMENTAR
ESTUDO DE AVALIAGAO DE COMPATIBILIDADE POR HRIPT EM HUMANOS
HRIPT- 046946.R2

7. APROVAGOES
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RELATORIO DE ENSAIO SUPLEMENTAR

ESTUDO DE AVALIAGAO DE COMPATIBILIDADE POR HRIPT EM HUMANOS
HRIPT- 046946.R2

PROTOCOLO ECOLYZER:

ESTUDO CONDUZIDOCONFORME:

046946.R2

Protocolo de Sensibilizagdo dérmica, Guia
de seguranga ANVISA 2012

PRODUTO SOB INVESTIGACAO

Nome:
Nimero da amostra:

Lote / Fab. / Val.:

TOALHA EXTRA LUXO INDAIAL LIGHT
02 amostras
84089 - 29/11/2017 — N/A.

PATROCINADOR

NDAIAL PAPEL E EMBALAGENS LTDA
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1. INTRODUCAO

Segundo a resolugdo RDC n° 07/2015, “Produtos de Higiene Pessoal, Cosmeticos e Perfumes, séo
preparagdes constituidas por substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes do corpo
humano, pele, sistema capilar, unhas, labios, érgéos genitais externos, dentes e membranas mucosas da
cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou principal de limpa-los, perfuma-los, alterar sua aparéncia e ou
corrigir odores corporais e ou protegé-los ou manté-los em bom estado.”

Na sociedade atual, o aspecto estético vem ganhando cada vez mais importancia e dessa forma a
busca pela melhora da aparéncia levou a um grande crescimento na industria de cosmeticos. Com esse

Mrescimento, surgiu também a preocupagao em garantir a seguranca e a eficacia de seus produtos. A criagao
do Cddigo de Defesa do Consumidor, as exigéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério
da Saude e a concorréncia induziram a industria a ter maior cautela em relagéao a agéo e beneficios dos seus
produtos.

Para comprovar a eficacia e a seguranga de seus produtos, as industrias realizam testes clinicos em
humanos, com acompanhamento de médicos dermatologistas

Uma preocupagao crescente da industria de cosmeéticos & evitar possiveis reagdes adversas nos
usudrios de seus produtos. Afinal, o consumidor € muito mais critico quanto a irritagéo cuténea provocada
por um produto cosmético do que por um medicamento topico.

Considera-se reagdo adversa qualquer sinal ou sintoma desencadeado por um produto topico utilizado
de maneira correta (FISHER, 1995). Entre as reagdes adversas cutdneas provocadas por estes produtos
destaca-se a dermatite eczematosa de contato, urticaria, acne e manchas (SAMPAIO & RIVITTI, 2000).

m O potencial de irritagdo de um produto depende de uma série de variaveis: componentes usados,

concentragdo dos ingredientes, absorgdo, quantidade aplicada, estado da pele, modo e freqiéncia de

aplicacéo e efeito cumulativo (DOOMS-GOOSSENS, 1993).

A permeabilidade da pele varia conforme a regido do corpo, sendo que as pregas e a face sao areas
de maior absorgdo. Quando aplicado sobre a pele, um produto terd maior ou menor absorgao percutanea
em fungdo da sua concentrag@o, tipo de veiculo utilizado, rea da superficie cutdnea e tempo de contato
com a pele (ZATZ,1995).

Os testes realizados com seres humanos sdo regulamentados segundo leis bastante rigidas, com o
objetivo de proteger e resguardar os individuos. Estas leis variam de acordo com o pais. No Brasil, estas
pesquisas sdo permitidas, desde que tenham protocolos aprovados por uma Comiss&o de Etica Médica e
sigam os preceitos da Declaragdo de Helsinque e da Resolugéo 466/12 (CONSELHO NACIONAL DE

SAUDE, 2012)
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O teste de contato (patch test) é a principal ferramenta utilizada no diagnéstico de reagéo provocada por

cosmético e na pesquisa de alergenicidade. Como os principais riscos potenciais do uso de um novo produto
s30 a irritagdo, a alergia por sensibilizagéo, a fototoxicidade e a fotossensibilizag&o, na pesquisa de
alergenicidade estdo envolvidos os seguintes testes clinicos: irritabilidade dérmica primaria e acumulada,
sensibilizagdo cutanea, fototoxicidade e fotossensibilizagdo. Estes consistem em aplicagdes repetidas do
produto na pele, e tém o objetivo de detectar possiveis irritagdes ou indugéo de sensibilizagdo (KLIGMAN &
WOODING, 1967, FISHER, 1995).

a 2 OBIJETIVO

Avaliar a irritabilidade dérmica primaria, acumulada e a sensibilizagdo promovidas pelo produto-teste

comparado a um controle (patch test).

3. METODOLOGIA DO ESTUDO

3.1. SELECAO DOS PARTICIPANTES

Para as pesquisas de Irritabilidade Dérmica Priméria, Irritabilidade Dérmica Acumulada e Sensibilizagao
(Compatibilidade/HRIPT) foram selecionados participantes de ambos os sexos, de fototipos i a v
(FITZPATRICK) com idades entre 18 e 64 anos.

Os participantes foram submetidos a exame dermatolégico. Na tabela abaixo segue a distribuicao dos

,_Qaticipantes nas pesquisas.

% i NUMERO DE & SEXO ] IDADE
PESQUISA PARTICIPANTES | Feminino | Masculino | Minima | Maxima
Irritabilidade Dérmica Primaria 56 45 11 18 64
Irritabilidade Dérmica
Acumulada / Sensibilizacao 56 45 11 18 64
(HRIPT)
CRITERIOS DE NAO-INCLUSAO /| EXCLUSAO
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¢ Marcas cutaneas na area experimental que interfiram na avaliagdo de possiveis reagdes
cutaneas (distarbios da pigmentagéo, malformagdes vasculares, cicatrizes, aumento de
pilosidade, efélides e nevus em grande quantidade, queimaduras solares);

+ Dermatoses ativas (local e disseminada) que possam interferir nos resultados do estudo;

* Gestantes ou lactantes;

e Antecedentes de reagOes alérgicas, irritagdo ou sensagdes de desconforto intensas a produtos
de uso tépico: cosméticos e medicamentos;

» Participantes com histérico de alergia ao material utilizado no estudo;

+ Antecedentes de atopia;

» Antecedentes de patologias agravadas ou desencadeadas pela radiagéo ultravioleta,

» Portadores de imunodeficiéncias;

M, < Transplantados renais, cardiacos ou hepaticos;

» Exposigdo solar intensa ou a sessdo de bronzeamento até 15 dias antes da avaliag&o inicial;

e Previsdo de exposi¢ao solar intensa ou a sess&@o de bronzeamento, durante o periodo de
conducgao do estudo;

* Previsdo de tomar banho de mar, piscina ou sauna durante o estudo;

« Participantes que praticam esportes aquaticos;

e Uso dos seguintes medicamentos de uso topico sistémico: imunossupressores, anti-histaminicos,
anti-inflamatérios ndo hormonais, e corticoides até duas semanas antes da sele¢ao;

e Tratamento com vitamina A acida e/ou seus derivados via oral ou tépica até 01 més antes do
inicio do estudo;

» Previsdo de vacinagdo durante a realizagao do estudo ou ate 03 semanas antes do estudo;

» Estar participando de outro estudo;

» Qualquer condig&o ndo mencionada acima que, na opini&o do investigador, possa comprometer
a avaliagao do estudo;

e Histdrico de auséncia de aderéncia ou de indisposigdo em aderir ao protocolo de estudo;

.« Profissionais diretamente envolvidos na realizagéo do presente protocolo e seus familiares.

~ OS CRITERIOS DE INCLUSAO PARA ESSA PESQUISA FORAM
¢ |dade entre 18 e 65 anos;
» Fototipo | a IV.
« Estar saudavel

e Estar ciente e de acordo com o Termo de Consentimento Livre e esclarecido — TCLE (ANEXO
01)
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___ RESTRIGOES IMPOSTAS AOS PARTICIPANTES
Nao reahzar tratamentos estetlcos ou derrnatologlcos durante o estudo.
Medicagdes proibidas durante o estudo:
Anti-inflamatorios
Anti-histaminicos
Imunossupressores
Vitamina A acida e derivados

W‘Iﬁ':_’ﬂ':&i"?' e

Ficou também proibido durante o estudo todo e qualquer tratamento estético, cosmiatrico ou
dermatoldgico na regido corporal. Caso fosse necessario uso terapéutico de alguma medicagao acima citada,

l\o participante seria excluido do estudo.

3.2. PRODUTO AVALIADO
As informagdes do produto, declaradas pela industria, estdo descritas no ANEXO 4. Uma amostra do

produto foi armazenada e mantida na Ecolyzer® por um periodo de 5 meses apds a emisséo do Relatdrio de

Ensaio.

3.3. MATERIAL
Os materiais utilizados para realizagdo dos testes foram:
v cartela adesiva hipoalergénica 3M para teste de contato (patch test) com discos de papel de filtro de
1,0 cm? devidamente identificados;
v fita semi-oclusiva hipoalergénica;
v' seringa descartavel de 1m| BD;
v" 6leo mineral e/ou agua destilada;
v amostras do produto (fornecidas pela empresa contratante).
v' caneta delével;

3.4. APLICAGAO DO PRODUTO

O objetivo e a metodologia da pesquisa foram esclarecidos para os participantes e estes assinaram um
termo de consentimento livre e esclarecido (ANEXO 01) tendo sua confidencialidade garantida pelo uso de
suas iniciais nas documentagdes da pesquisa.

As amostras foram aplicadas sobre disco de papel de filtro e juntos dos controles internos sobre a fita
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semi-oclusiva montaram uma Fita de patchs. Foi utilizado agua destilada como controle negativo. A seguir,

a fita foi fixada no dorso direito ou esquerdo (segundo aleatorizagao).
Os participantes foram identificados e sdo rastreados durante o periodo da pesquisa conforme registro no
Caderno de investigagao do estudo e seus dados estédo no Anexo 03.

Exemplo de fita:

Assistentes de pesquisa clinica (APC) ou pesquisadores devidamente treinados e qualificados aplicaram e
reaplicaram as fitas com os patchs hidratados, questionando os participantes sobre perceptibilidade autologa
de algum evento adverso.

O investigador principal acompanhou todo o processo.

3.5. AVALIAGAO MEDICA DE SINAIS E SENSAGOES DE DESCONFORTO

Foi realizada avaliagdo médica inicial no momento da inclusdo dos participantes para verificagéo da
Muséncia de sinais clinicos iniciais incompativeis com a inclusdo dos participantes.

Os dados da avaliagdo médica foram registrados no caderno de investigagdo. O meédico ficou disponivel
durante todo o estudo para avaliagao de possiveis eventos adversos.

Os resultados foram avaliados como segue:

- Sensagbes de desconforto: os participantes foram questionados sobre as sensagdes de desconforto
sentidas, paralelamente ao exame clinico. As sensag¢des de desconforto relatadas foram descritas em relagéo
a natureza (exemplo: ardéncia, pinicamento, prurido, repuxamento, resfriamento, aquecimento, etc.), foram
classificadas quanto & intensidade como: leve, moderada ou intensa; quanto a localizagdo; e quanto a duragéo;
e foi verificada a imputabilidade ao produto teste.

- Sinais clinicos: foram classificados de acordo com a tabela abaixo. Seréa também verificada a
imputabilidade ao produto-teste.
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Evento/reagdes/declaragbes adversas sdo relatadas e conduzidas segundo Formulario de evento adverso
e responsabilidade do Pesquisador. (Anexo 02)

3.6. TESTES CLINICOS

3.6.1. Pesquisa de Irritabilidade Dérmica Primaria (KLIGMAN & WOODING, 1967)

O método de teste utilizado foi o patch test (teste de contato ou epicutaneo).

Os locais de aplicagao dos testes foram o dorso direito ou esquerdo dos participantes, devidamente
protegidos.

O teste de contato foi removido pelos pesquisadores apos 48 horas de contato com a pele e as reagdes
anotadas imediatamente apés a retirada.

3.6.2. Pesquisa de Irritabilidade Dérmica Acumulada / Sensibilizagdo (HRIPT) (KLIGMAN & WOODING,
967; MARZULLI & MAIBACH, 1975)

A amostra foi aplicada sempre na mesma regiéo, no dorso direito ou esquerdo, devidamente protegida. As
aplicagbes foram executadas trés vezes na semana, sendo que a primeira aplicagédo permaneceu em contato
com a pele 48 horas. No final de semana, o teste de contato permaneceu aplicado por 72 horas. A pesquisa
teve a duracgéo de trés semanas, num total de oito aplicagdes. A amostra foi reaplicada sobre a pele sempre no
mesmo lugar e as reagdes anotadas. Apds oito aplicagdes consecutivas seguiu-se um periodo de repouso de
no minimo quatorze dias, quando nenhum patch foi aplicado. Apos esse intervalo de repouso, um patch simples
da amostra foi aplicado no dorso direito ou esquerdo dos participantes,em uma area virgem, ou seja, local onde
nao foi aplicado nenhum patch. O teste foi removido pelos pesquisadores apds 48 horas de contato com a pele
e as reagbes anotadas imediatamente apos a retirada.
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4. RESULTADOS

Para a pesquisa de Irritabilidade Dérmica Primaria, Acumulada e Sensibilizagdo completaram o estudo
cinquenta e seis (56) participantes. N&o houve participantes desistentes.

Ndo foram detectadas reagdes adversas (eritema, edema, papulas ou vesiculas) nas areas de
aplicagéo do produto e do controle durante o periodo de estudo. Nenhum participante referiu sensagao

~Sle desconforto ao produto ou ao controle durante o estudo.
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5. CONCLUSAQO

De acordo com a metodologia utilizada para avaliar o potencial de compatibilidade cuténea, irritagéo
dérmica primaria, irritagdo dérmica acumulada e sensibilizagdo dérmica do produto, TOALHA EXTRA LUXO
INDAIAL LIGHT, CODIGO: 046946.R2-HRIPT encaminhado pela empresa INDAIAL PAPEL E
EMBALAGENS LTDA, pode-se concluir que:

Dos 56 participantes inclusos, ndo houve reagao/evento adverso ou declaragdo de desconforto.
O produto nédo induziu processo de irritagdo e sensibilizagdo cutanea, durante o periodo de estudo
e, portanto, suporta o apelo "Dermatologicamente testado”.
™, O produto foi considerado seguro, conforme Guia para avaliagao de seguranca de produtos

cosmeéticos da ANVISA, 2012;

Este relatério se destina exclusivamente a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude e ao uso interno da empresa INDAIAL PAPEL E EMBALAGENS LTDA. Nenhuma informag&o deste
relatorio pode ser divulgada em quaisquer veiculos de comunicagao sem autorizagéo por escrito do autor.

NOTA 1: O resultado refere-se a amostra recebida.
NOTA 2: A amostragem foi realizada pelo Patrocinador do estudo.
NOTA 3: A condigao de realizagao do ensaio garante a rastreabilidade dos dados gerados.

NOTA 4: E proibida a reprodugéo parcial deste Relatério de Ensaio.

F-CS 02.00 Relatorio de Estudos Clinicos Aprovado em: 26/04/2017 Pagina 10 de 24

LABORATORIOS ECOLYZER LTDA.
Rua Sebastiano Mazzoni, 263-Satde-Sio Paulo-SP-Brasil-CEP 04171 000 - Tel. (55 11)5058 0518 - ecolyzer@ecolyzer.com.br - www ecolyzer.com.br



RELATORIO DE ENSAIO SUPLEMENTAR
ESTUDO DE AVALIAGAO DE COMPATIBILIDADE POR HRIPT EM HUMANOS

HRIPT- 046946.R2
6. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

T ANVISA. Guia para avaliagédo de seguranga de produtos cosméticos. 2. ed. Brasilia, 2012.

I BARAN, R.& MAIBACH, H.l., (ed.). Cosmetic Dermatology, Baltimore, Willians & Wilkins, 1994.

BIDECLARAGAO DE HELSINK DA ASSOCIAGAO MEDICA MUNDIAL. 522 Assembléia Geral da

Associagdo Médica Mundial, Escocia, 2000.

“IDOOMS - GOOSSENS, A. Cosmetics as causes of allergic contact dermatitis. Cutis.52: 316-320, 1993.

BIFISHER, A.A. Contact Dermatitis, 22 edition, Philadelphia, Lea &Febiger, 1995.

EIFITZPATRICK , T. B.; MOSHER, D. B. Pigmentagéo cuténea e disturbios do metabolismo da melanina.

MIKAIDBEY, K.H. & KLIGMAN, A.M. Photomaximization test for identifying photoallergic contact sensitizers.
Contact Dermatites. 6. 161-169, 1980.

EIKLIGMAN, A.M. & WOODING, W.M. A method for the measurement and evaluation of irritants of human
skin.J. Invest..Derm.49: 78-94, 1967.

EIMARZULLI, F.N. & MAIBACH, H. |. Model for evaluating skin irritants: A comparision of results obtained
on animals and man using repeated skin exposures. Fd. Cosmet. Toxicol.13: 533-540, 1975

MIPATHAK, M.A. Photobiology of melanin pigmentations. J. Am. Acad. Derm. 9:724-733, 1983.

[MISAMPAIO, S.A.P. & RIVITTI, E.A. Dermatologia Basica, 22 edigdo, Sdo Paulo, Artes Médicas, 2000.

[2STORK, H. Photoallergy and photosensitivity. Arch. Derm. 91: 469-482, 1965.

1BISTOTT, C.W. & COL. Evaluation of the phototoxic potencial of topically applied agents using long-wave
ultraviolet. J. Invest. Derm.55: 335-338, 1970.

MWILKINSON, D.S. & COL. Terminology of contact dermatites. Acta Dermatovener (Stockolm)50: 287-
292, 1970.

USIZATZ, J.L. Aumento da penetragdo cutanea. Cosmetics&Toiletries,7: 52-58, 1995.

YBOAS PRATICAS CLINICAS: Documento das americas. IV conferencia pan-americana para
harmonizagdo da regulamentagéo farmaceutica. republica dominicana, 2005.

['IResolugéo CNS 466/12.

F-CS 02.00 Relatdrio de Estudos Clinicos Aprovado em: 26/04/2017 Pagina 11 de 24

LABORATORIOS ECOLYZER LTDA.
Rua Sebastiano Mazzoni, 263-Satide-Sao Paulo-SP-Brasil-CEP 04171 000 - Tel. (55 11)5058 0518 - ecolyzer@ecolyzer.com.br — www .ecolyzer.com.br



RELATORIO DE ENSAIO SUPLEMENTAR
ESTUDO DE AVALIAGAO DE COMPATIBILIDADE POR HRIPT EM HUMANOS
HRIPT- 046946.R2

7. APROVACOES

Aprovado por: Aprovado por:

Andrea Trugilo Jurado Dra. Roberta Pontes Farath
Tecnébloga em Cosméticos Médica dermatologista
(CRQ:: 04267041 IV — Regido) CRM: 112.458
Data: _ [/ [ Data: [/ [
Aprovado por:

bt

Claudia C. Ramos
Garantia da Qualidade
(CRQ: 04161558 — IV Regido)

Data: A

F-CS 02.00 Relatério de Estudos Clinicos Aprovado em: 26/04/2017 Pagina 12 de 24
LABORATORIOS ECOLYZER LTDA.

Rua Scbastiano Mazzoni, 263-Satde-Sao Paulo-SP-Brasil-CEP 04171 000 - Tel. (55 11)5058 0518 - ecolyzer@ecolyzer com.br — www.ecolyzer.com.br



RELATORIO DE ENSAIO SUPLEMENTAR
ESTUDO DE AVALIAGAO DE COMPATIBILIDADE POR HRIPT EM HUMANOS
HRIPT- 046946.R2

ANEXO 1 — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

“ﬁggflf;fs LABORATORIO CLINICO DE
LTDA ESTUDOS COSMETICOS

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E

|
| ESCLARECIDO - TCLE

,LLPARTICIPANTE: Nome/Sobrenome: I__11__11__I1__I
" As iniciais do nome completo

Data de nascimento:

PESQUISA DE IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, CUMULATIVA E SENSIBILIZAGAO

Vocé esta sendo convidado (a) a participar de uma pesquisa. Pedimos que entenda detalhadamente
todas as etapas e, se concordar, assine este termo de consentimento denominado Pesquisa de
Irritabilidade Dérmica Primaria, Cumulativa e Sensibilizagdo, cujos objetivos e justificativas séo avaliar se
o produto cosmeético testado apresentara algum tipo de irritagdo (vermelhiddo, coceira, queimagao e
pinicamento) no local onde sera aplicado o produto, assegurando que o mesmo ndo causara danos aos
consumidores.
Para atender o objetivo do estudo sera colado primeiramente em dos lados das suas costas uma fita
k‘at:iezsi\.fal contendo determinados produtos cosmeéticos que poderao ser diluidos em agua, soro fisiologico
i ou ¢leo mineral dependendo da caracteristica do produto.
Esse estudo tem duragéo de 6 (seis) semanas, sendo:
» No primeiro dia vocé vira ao Instituto para avaliagdo médica da sua pele. Caso vocé atenda aos
i critérios, sera colado o adesivo com o produto-teste nas suas costas.
i * Primeira, segunda e terceira semana: Troca da fita adesiva e avaliacdo do medico dermatologista;
| e Quarta e quinta semana: Repouso sem troca da fita, ndo precisando comparecer aos Laboratoérios
Ecolyzer;
¢ Sexta semana: Retorno para colar a fita adesiva do outro laudo das costas (Comparecer ao
Laboratdrio na segunda e quarta-feira para troca da fita adesiva e na sexta-feira para retirada e

avaliagdo final do médico dermatologista);
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™, melhor interpretagdo dos resultados.

e Evitar exposicdo solar intensa durante o estudo (MESMO DURANTE A FASE DE
REPOUSO);

* Evitar banhos de piscina, mar e banheira durante o estudo;

e Nao usar qualquer tipo de produto (desodorante ou antiperspirante, talco, 6leo para banho,
cremes, logdes, perfumes, coldnias e medicagdes topicas) nas areas proximas a do teste.
Caso utilize algum destes produtos ou faga uso de medicagao sistémica, avise;

« N3o alterar habitos cosméticos, de higiene, de dieta e de exercicios;

¢ Nao alterar o tratamento hormonal, nem o método contraceptivo medicamentoso;

e Nao utilizar medicagdes de uso tdpico ou sistémico: qualquer anti-inflamatério;
antialérgicos; imunossupressores (medicamentos que bloqueiam a resposta do sistema de
defesa); vitamina A acida e seus derivados;

; o Na&o realizar tratamento estético, com esteticista ou meédico dermatologista;
! e« Em caso de tratamento meédico durante a pesquisa, qualquer que seja informar
| imediatamente ao responsavel pela pesquisa.

Poderéo ocorrer possiveis riscos e desconfortos durante a sua participagdo na pesquisa e os resultados
positivos e negativos somente serdo obtidos apds a sua realizagao.

Voceé devera seguir algumas exigéncias durante o periodo da pesquisa e somente se concordar devera
assinar este termo de consentimento livre e esclarecido:

« Na&o estar gravida, amamentando ou com intengdo de engravidar durante a pesquisa;

* Nao participar em nenhuma outra pesquisa clinica em outra Instituicdo Proponente de
Pesquisa durante a pesquisa;

e Na&o molhar ou retirar o adesivo.

« Evitar roupas justas no local de teste para evitar retirar o adesivo e causar irritagao;

* Se houver qualquer modificagdo nos seus habitos, solicitamos que nos comunique para

Sua privacidade sera respeitada e seus dados pessoais serdo mantidos em sigilo pelos Laboratérios
Ecolyzer e os resultados gerais obtidos na pesquisa serao utilizados apenas para alcangar os objetivos
do trabalho, expostos acima, incluida sua publicagé@o na literatura cientifica especializada.

Vocé pode se recusar a participar do estudo ou se retirar a qualquer momento sem justificativas.

Néao tera beneficio direto ao participar do estudo, somente reembolso de despesas durante a sua
participagao efetiva.

Garantimos que qualquer reagéo adversa provocada pelo produto em teste sera acompanhada pelo
médico dermatologista e/ou especialista responsavel pelo projeto e que, se necessario, sera fornecida
a medicagdo adequada, atendimento meédico, locomogdo até o hospital onde sera realizado o
atendimento e serdo pagas pela Instituicdo a internagao e todas as demais despesas que se fizerem
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{ necessarias para a garantia da saude e do bem-estar pleno da sua participagdo. Em complementagao,
|

| principal através do telefone (11) 98208-0922 (atendimento 24 h), falar com Dra. Roberta Pontes Farath.

podera ser possivel a realizagdo de um teste complementar de acordo com as modalidades
planejadas pelo responsavel da pesquisa.

Se vocé apresentar quaisquer sintomas descritos acima ou necessitar de um tratamento médico
decorrente a pesquisa, entre imediatamente em contato com o Laboratdrios Ecolyzer através do telefone
(11) 5058-0518 (horario comercial das 7:30h as 17:30h), falar com Beatriz Gomes ou com o Investigador

No caso de duvidas em relagdo a eticidade do projeto, vocé pode entrar em contato com o CEP
) Universidade S&o Francisco (USF) pelo telefone: (11) 2454-8981. Endereco: Avenida Sdo Francisco de
Assis, 218, Jardim S&o José — Braganga Paulista - SP. O comité de ética € um colegiado multidisciplinar
que tem a funga@o de resguardar os direitos e o bem estar dos participantes de pesquisa.

EU ACEITO A PARTICIPAR ESPONTANEAMENTE NESTE ESTUDO SOB AS CONDIGOES
ACIMA MENCIONADAS

Eu li atentamente e entendi o Termo de Consentimento que foi explicado a mim pelo Pesquisador
responsavel e assinado por ele.

Uma copia foi dada a mim e fui informado que devo manté-la.

Séao Paulo, de 20

Assinatura do Pesquisador Principal

Assinatura do Participante de Pesquisa

ANEXO 2 - RESULTADOS

- 12Semana
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A = Aplicagdo do produto

L= Leitura

X = Nao Aplicado / Nao Realizada Leitura 0 = Reacio Ausente

R = Retirado da Pesquisa 1 = Eritema Leve

E = Escurecimento 2 = Eritema Nitido

D = Ressecamento 3 = Eriterna + Edema + Papulas

F = Faltou 4 = Eriterna + Edema + Pépulas + Vesiculas

___ 2°Semana
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A = Aplicagao do produto

L= Leitura
X = Nao Aplicado / Ndo Realizada Leitura 0 = Reagao Ausente
R = Retirado da Pesquisa 1 = Eritema Leve
E = Escurecimento 2 = Eritemna Nitido
D = Ressecamento 3 = Eritema + Edema + Pépulas
F = Faltou 4 = Eritema + Ederna + Papulas + Vesiculas
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cle|lo|lo|lo|lo|o|o|lo|o|lo|o|o|o|o|o|ao|o|o|o|o|o|o|o|e|o|o|e|E

ocolec|lo|lo|lo|jlo|jloc|jlo|jlo|lojlo|lo|jlo|jo|lo|lo|jlojo|jloc|]lo|jlo|jo|lo|lo|jo|lo|lo]| O
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A = Aplicagao do produto

L= Leitura

X = N&o Aplicado / Nao Realizada Leitura 0 = Reagdo Ausente

R = Retirado da Pesquisa 1 = Eritema Leve

E = Escurecimento 2 = Eritema Nitido

D = Ressecamento 3 = Eritema + Edema + Papulas

F = Faltou 4 = Eritema + Edema + Papulas + Vesiculas

ot TRt ,36!
R A
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L= Leitura

X = N&o Aplicado / Nao Realizada Leitura
R = Retirado da Pesquisa

E = Escurecimento

D = Ressecamento

F = Faltou

F-CS 02.00

RELATORIO DE ENSAIO SUPLEMENTAR
ESTUDO DE AVALIAGAO DE COMPATIBILIDADE POR HRIPT EM HUMANOS
HRIPT- 046946.R2

ololololo|lolol|lo|lo|lo|lo|lolo|lo|lo|o|jlo|lo|lo|jlo|o|lo|jlo|lo|o|o|lo|o
ol|loc|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lojo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|jlo|o|lo|jlo|o|o|jlo|jo|lojo|Co|C

0 = Reagdo Ausente

1 = Eritemna Leve

2 = Eritema Nitido

3 = Eritema + Edema + Pépulas

4 = Eritema + Edema + Papulas + Vesiculas
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olo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lojlo|lo|jo|o|lo|o|lo|jo|o|o|jo|o|jlo|Oo|Oo|Oo|O]

A = Aplicagao do produto

L= Leitura
X = Nao Aplicado / N&o Realizada Leitura 0 = Reagao Ausente
R = Relirado da Pesquisa 1 = Eritemma Leve
E = Escurecimento 2 = Eritema Nitido
D = Ressecamento 3 = Eriterna + Edema + Papulas
F = Faltou 4 = Eritema + Edema + Papulas + Vesicula
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ANEXO 3 — FORMULARIO DE REACOES ADVERSAS

FORMULARIO DE REAGOES ADVERSAS

PARTICIPANTES
NOME (iniciais) N° IDADE SEXO TELEFONE
PRODUTO:
O
INICIO DO USO: / / INICIO DA REAGAO/EVENTO: / /
FOTOS: NAO ( ) SIM( ) DATA: / /

USO DE MEDICAMENTOS / OUTROS PRODUTOS ASSOCIADOS:

Responsavel Técnico:

DESCRICAO DO EVENTO ADVERSO:

l i)

EXAME CLINICO:

HIPOTESE DIAGNOSTICA:

CONDUTA/ORIENTACAO:
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CLASSIFICACAO DA REACAO/EVENTO ADVERSO:

LEVE( ) MODERADO( ) INTENSO( ) OBITO( )

SUSPENSAO DO USO: NAO ( ) SIM( ) DATA: / /

EXAMES/LAUDOS ANEXADOS: NAO ( ) SIM( )

NEXO CAUSAL (ASSOCIACAO COM O PRODUTO TESTADO):

( ) Improvavel

() Possivel
# ) Provavel
\
(

) Muito provavel
) Certamente

Data: / /
Médico
')
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ANEXO 4 - GRUPO DE ESTUDO

~___Ref. Vol. S0t 029 03 0g SEp7ie ogRalicog T T 10
Iniciais (Nome) | RLC SSD | ECDS | NMO LCO SAC EDR | EARC | JLSP | RFG
W Sexouiiiin| F F F F F F F M F M
Idade (anos) 60 47 24 57 37 34 46 30 26 32

Fototipo I 1l I Il I Il Il Il 11l I
Ref. Vol s Ui a2 b3 i B s 16 [ 2T 8 19 20
Iniciais (Nome) | JLAFC| UMR | AGFL | JPM | MSDA | AASMC | GDO | IACR | PCF ES
Sexo. M M M F F F F F F F
Idade (anos) 21 18 18 26 26 35 46 27 21 43
_Fototipo | Il I Il Il I 1 Il Il Il I
Ref. Vol. 215 |22 s 23l fe 2 e 25 26 o aT e 29 30
Iniciais (Nome) | TMF | BRSD | ESV | ICBS | AKNM | CCMT | LAS | ENMP | RRL | MDC
Sexo M F E F F M E F F F
Idade (anos) 32 27 38 51 45 39 18 60 25 37
Fototipo | Il I Il I I Il Il T I Il
‘Ref.Vol.i |31 =32 .| 33 | i3ati|iisssdliiiae 3753839 40
Iniciais (Nome) | AJT DEN FCM | GFD NDS LNG | AMC | MSS | SCB | ISCS
 Sexo M F F F F F M F F F
Idade (anos) 63 48 54 37 28 40 59 38 30 55
Fototipo Il Il I 11 1l 1l 11 [\ \Y% \Y%
‘Ref.Vol. | 41 42 = 43 g e As 46 47 48 49 50
Iniciais (Nome) | ACGF | KPS ESR | IPLV | EAFS NSB | TDEC | RDV | DCH | AAR
Sexo F M F F F F
Idade (anos) 26 64 38 63 25 52
Fototipo Il v IV I I I
_ Ref. Vol. 51 52 53| B4 L EE 56
Iniciais (Nome) | PSS EN NSS CB IFB JAS
&  sa0 | F F = F F F
Idade (anos) | 18 25 40 19 47 55
___Fototipo | IV IV IV Il Il Il

F = Feminino;
M = Masculino.
|| Participante desistente
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ANEXO 5 — INFORMAGOES DO PRODUTO

Composigao Quimica QuaFolt’:;iade

Amaciante 3,1198

Resina 1,7159

Monosfato 2,5998
Modificador Coating 0,9359

Limpador Feltro 4,4196
Passivador Feltro 3,6397

Polimero Auxiliar Reteng@o Anidnico 31,1975

) Polimero Auxiliar Retencdo Catidnico 5,1996
Antiespumante 5,1996
Passivante Feltro 0,0104

Choque Alcalino Feltro 0,0416
Passivante Tela 0,0016

| Agente Microbicida para Coating 0,0104

Alvejante 7,7994

Matizante 0,3120
Soda 15,5988
Acido Sulfurico 18,1986

™
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SINPACEL

Produto

Empresa
Enderego

Data Recebimento Amostra: 22/03/2019

SINDICATO DAS INDUSTRIAS DE PAPEL, CELULOSE E PASTA DE MADEIRA PARA PAPEL,
E DE ARTEFATOS DE PAPEL E PAPELAO DO ESTADO DO PARANA

RUA BRIGADEIRO FRANCO, 3389 - FONES: (41) 3333-4511 ¢ 3333-3236 - CEP 80220-100 - CURITIE A . R

Laboratorio de Analises em Papel e Celulose

RELATORIO

Papel Tozglha

Indaial Papei @ Embaiagens Lida.
Rua Dr. Blumenau - 10101 - Encano

89130-000 Inda

Data Realizagdo Ensaio: 26/03/2019

1. Material Entregue

1. Toalha Extra Luxo - Fibras Celuldsicas Virgens

2. Determinagdo do Fator de Reflectancia Difusa no Azul (Alvura ISO) (Norma NBR NM

ISO 2470:2001)
2.1, Resultados

DE ENSAIO N° 332/2019

ial - SC

Alvura 1SO (%)

Amostras 1
Média 8704
Desvio Padrao 0,12 {
Ues5% 0,72 ]

2.2 Equipamentos

i____Eqquamon_to

Marca/Modelo ]

i Espectofotémetro

Elrepho/Lorentze&Wetlre J

2 3.0bs: Ensaio realizado com lluminante C/2

3. Determinagiio de Pintas e Furos (Norma NBR 8259:2002/ NBR 15134:2007)

3.1. Resultados
Pintas (mm®m?)
Amostras 1
area total 3
Ugs% 0,00

"0 presente relatorio de ensaio tem o seu valor resirito scments ao material recebido, identificado pelo Sinpacel, sendo
esle, emitido em 1 (uma) via original e respondendo o Sinpacel apenas pela veracidade deste. Ensaios realizados no
laboratSrio Sinpacel. £ permitida a reproducao desde que qualquer cpia apresente conteudo integral.” RSG 030107

Data: 17/12/2020 09:35:41
Valor Total do Ato: R$ 4,56

Digital Cédigo: 66811712209038022922-1 @ Cartério Azevédo Bastos
| & Av.Presidents Epiticio Pessoa - 1145

B i 5 | Bairo dos Entade, Jodo Parsca P

Selo Digital Tipo Normal C: AKVB6142-30P1: / torfog: :

Documento Autenticado Digitalmento de acordo com os artigos 12, 3% e 7% inc. V 8°, 41 @ 52 da Lei Federal B.935/1994 e Art. 6 Inc. XIl da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reproducao fiel do documento apresentado e conferido neste ata.
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SINDICATO DAS INDUSTRIAS DE PAPEL, CELULOSE E PASTA DE MADEIRA PARA PAPEL,
PAPELAO E DE ARTEFATOS DE PAPEL E PAPELAO DO ESTADO DO PARANA

RUA BRIGADEIRO FRANCO, 3389 - FONES: (41) 3333-4511 ¢ 3333-3236 - CEP B0220-100 - CURITIBA - PR

@
O

SINPACEL

ratorio de Anali m Papel lulose
Furos (mm?/m?)
Amostras 1
area total 0
Ugs% 0,00
3.2 Equipamentos
Equipamento Marca/Modelo
Dispositivo Lamina ABNT 8528

3.3 Obs: area utilizada de 3,3 m?,

4, Determinagéo da Capacidade e Tempo de Absorgio de Agua / Método Imersdo em
Cesta (Norma NBR ISO 12625-8:2012)

Documento Autenticado Digitalmento de acordo com os artigos 1%, 3" e 7% inc. V 8% 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1984 e Art. 6 Inc. Xl da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reprodugéo fiel do documento apresentado e conferido neste ato.
i Canfira ne dadne dn atn am' hitne ilealndiaital tinh ine br as Concolte A Nasomantn em: httne fiarevadrbhastine nnd hridncs imantalRAR 1171 230ANTRN22G272

4.1 Resultados
Tempo de Absorgio
(s)
Amostras 1
Média 443
Desvio padrao 0,36
Uags% 0,47
Capacidade de
Absorgio
(gH;O/gpapel)
Amostras 1
Média 5,08
Desvio padrao 0,18
Uas% 0.17
4.2 Equipamentos
Equipamento Marca/Modelo 1
Cronémetro Technos
.. Balanca BEL/Mettier
Cesta Mecatécnica
_ o o g
“O presente relatonio de ensaio tem o seu valor restilo somente ao malerial recebido, identificado pelo Sinpacel, sendo
este, emitido em 1 (uma) via onginal e respondende ¢ Sinpace! apenas pela veracidade desle. Ensaios realizados no
laboratério Sinpacel. £ permitida a reproducio desde qus qualquer cdpia spresente conteido integral.” RSG 038/07 b :
L TP, ¢

Cartério Azevédo Bastos
Av. Presidents Epiticio Pessca - 1145
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Valor Total do Ato: R$ 4,56 i §
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SINDICATO DAS INDUSTRIAS DE PAPEL, CELULOSE E PASTA DE MADEIRA PARA PAPEL,
O PAPELAO E DE ARTEFATOS DE PAPEL E PAPELAD DO ESTADO DO PARANA
O. RUA BRIGADEIRO FRANCO, 3389 - FONES: {41) 33334511 © 3333-3236 - CEP 80220-100 - CURITIBA - PR
SINPACEL

Laboratério de Analises em Papel e Celulose

332/2019

5. Determinag@o da Resisténcia a Tracdo a Umido/ Tragdo & Umido Ponderada (Norma
NBR 15010:2017/ 15134:2007)

5.1 Resultados
Resisténcia a Tragéo a
Umido (N/m)
Amostras 1
Longitudinal Transversal
Media 141,80 57,43
Desvio padrao 9,43 5,36
U9s% 8,30 6,30
Ponderada 90,25
N 5.2 Equipamentos
Equipamento Marca/Modelo |
Dinamometro Digital | Mecatécnica/DHM
DI02

5.3 Obs: Ensaio realizado com distancia entre garras de 100 mm, largura de 50 mm e
velocidade de 50 mm/min,

6. Determinacdo das Propriedades de Tragdo / Tragdo Ponderada (Norma NBR NM I1SO
1924-2:2012 / NBR 15134:2007)

6.1 Resultados
Resisténcia a Tracado (N/m)
Amostras 1
Longitudinal  Transversal
Média 675,24 345,77
Desvio padrao 2463 28,10
U9s% 18,70 21,10
m
' Ponderada 483,19
6.2 Equipamentos
Equipamento Marca/Modelo |
Dinamdmetro Digital | Mecatécnica/DHM |
Dio2

6.3 Obs: Ensaio realizado com distancia entre garras de 50/100 mm, largura de 50 mm e
velocidade de 50 mm/min.
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7. Observagbes Gerais: Testes realizados com climatizagdo de (23+/-

SINDICATO DAS INDUSTRIAS DE PAPEL, CELULOSE E PASTA DE MADEIRA PARA
PAPELAO E DE ARTEFATOS DE PAPEL E PAPELAD DO ESTADO DO PARANA

RUA BRIGADEIRO FRANCO. 3389 - FONES: (41) 33334511 & 3333-3236 - CEP 80220-100 - CURITIBA - PR

Laberatério de Anali

NBR NM ISO 187/2000.

8. “As opinides e interpretagtes expressas abaixo ndo fazem parte do escopo de

acreditagdo deste laboratério™:

Pa Celulo:

8.1. Tabela de Pontuacdo conforme norma ABNT NBR 15464-11:2010

PAPEL,

1°C) e (50+/-2%U.R.)

[ Caracteristicas A B c D
| {Tpontos) | (dpontos) | (2pontos) | (1pontos)
Alvura Difusa I1SO (%) | X
Resisténcia a Tragao a umido Ponderada | X
(N/m) R
Resisténcia a Tragéo Ponderada (N/m) | X
Pintas (mm¥m?) o : X )
1 Furos (mm¥m?) | X
Capacidade de Absorgao de agua X
(@H,O/gpapel) = =
Tempo Absorgéo (s) X
TOTAL ' a3
8.2 Classificagao:

A amostra de papel analisada, com pontuagdo total de 43 pontos, conforme a Norma ABNT
NBR 15464-11:2010 — Toalha de papel institucional folha simples em rolo, é classificada como
classe 1. A classificagdo do papel foi realizada considerando o valor médio do ensaio.

9. Notas: As incertezas expandidas (LJ95%) estdo baseadas em suas respectivas incertezas
padréo combinadas, multiplicadas pelo fator k correspondente considerando uma probabilidade

de aproximadamente 95%.

Curitiba, 27 de margo de 2019.

-

,/{i_____\ -\X__u

Solange Cristina do Nascimento
Eng.* Quimica Responsavel/Signataria Autorizada
CRQ/9" Regido 09301256

\

Selo Digital Tipo Normal C: AKV86145-0MLB;
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Relatério de Ensaio BCQ N° 584040 — Rev. 00

BCQ CONSULTORIA E QUALIDADE S/S LTDA.

CNPJ: 04.194.611/0001-78 | IE: Isenta | IM: 2.976.

Emissdo do Relatério: 12/04/261%

Dados Referentes ao Cliente
Raziio Soclal | Solenis Especialidades Quimicas Ltda. | ENPJ | 55.720.908/0002-42
B R. Werner Von Siemens, 111 - Predio 11 (Torre A) — Conjunto 111 — Lapa de Baixo — Sao Paulo — SP —
| e CEP: 05069-900
Contato Thiarlles Yilson Medeiros
| Dados Referentes & Amostra Fornecidos pelo Cliente
N° Amostra | 584040 | Data de Entrada | 29/03/2019
Amostra TOALHA EXTRA LUXO
Lote 19230 Fabricagio 22/02/2019
Qtde. Amostra Recebida | 190g Validade Nao Informado
Obs. Cliente | INDAIAL PAPEIS - INDAIAL - SC
Ensaios realizados nas instalagses do BCQ Consultoria e Qualidade
Limites de Aceitabilidade Data Data
‘ Fnsalo 01 D | A Te Inicio | Término
tagem de Microrganismos Aerébicos Meséfilos 20 UFCrg [Maximo aceitavel até 1.000 UFC/g| 01/04/2019 | 11/04/2010
Contagem de Bolores e Leveduras 10 UFC/g | Miximo aceitavel até 100 UFC/g | 01/04/2019 | 11/04/2019
Pesquisa de Escherichia coli Ausente /10g Ausente em 10g 01/04/2019 | 11/04/2018
Pesquisa de Pseudomonas aeruginosa Ausente 0g Ausente em 10g 01/04/2019 | 11/04/2018
Pesquisa de Staphylococcus aureus Ausente 110g Ausente em 10g 01/04/2019 | 11/04/2019
Pesquisa de Candida albicans Ausente 110g Ausente em 10g 01/04/2019 | 11/04/2019

Informag&es adiclonais

Resolugdo ANVISA/RDC 142, de 17 de margo de 2017. Capitulo VI; Segio IV - Requisitos Microbiolégicos; Inciso |

Conclusdo do Relatério

Os resultados estao de acordo com o limite de aceitabilidade da Resolugio ANVISA/RDC 142, de 17 de margo de 2017,

{(’\ Ensaio 02 Resultado Unidade Data Inicio Data Término

| Uontagem de Bactérias Esporuladas <10 UFClg 010472019 03/04/2019
Pesquisa de Salmonelia sp Ausente Mog 01/04/2019 05/04/2019

- Pesquisa de Clostridium sp Ausente og 01/04/2019 11/04/2018
Pesquisa de Clostridios sulfito redutores Ausente 15g 01/04/2019 11/04/2019

%rmmmmwmmimm.uwmmt{a}m(a)mms).
OmmmmMWWthMwmw BCQ

FORMQ 7.8-1
Rua Conde Moreira Lima, 589 ~ Jardim

Jabaguara - S&c Pauls - SP - Brasil - 04384-032 - FON

e-mail: agministracaogbeq.com.br / comerclal@beg com.br / tecnica@beg.com.br | Visite nosso site: www.beg.com.br

Licenca ce

Funcionamento da VISA - GVS 001-0101.23 163
CRF SP - Certificada de

il Téenican* 37720

g5

Profatura do Municipio de S30 Paulo - Ao 0a Licsnoa de Funsisnamento n® 20138781400 -

inistério da Agricuitura, Pecudna e Abastecinants
Laboratorio Analilico Habiltado pels ANVISA ~ REBLASO2S

Cadastra Municipal de Vigithneia em Saide — CMVS: 35503000171200003425

l,:'}ag Data: 15/12/2020 18:02:47
8 . Valor Total do Ato: RS 4,56
[ArE i

:ARTORIO

Autenticago Digital Cédigo: 66811512202075719809-1

Selo Digital Tipo Normal C: AKV83479-C8TC:

- Licenca SIPEAGRO r® SP.000041-8

e

._\} ;

/gtmm @

E. (PABX): (11) 5579-5043 / 6579-7130 - F

Cartério Azevédo Bastos
Av. Presidente Epiticio Pessoa - 1145
_Bairro dos Estado, Jodo Pessoa - P8
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADOQ EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, JoZo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
hitp:/iwww.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICACAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas
com atribuigdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Codigo de Autenticagao Digital' ou na referida
sequéncia, foi autenticado de acordo com as Legislagbes e normas vigentes®.

DECLARO ainda gue, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagdo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
ncf e registro, composto de um cédigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa
Sei . .ntia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessdrio através do site do Tribunal de Justiga do Estado da Paraiba, enderego
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticag&o digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa COMERCIAL MULTVILLE LTDA - EPP tinha
posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa COMERCIAL MULTVILLE LTDA
- EPP a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartério.

Esta DECLARAGCAO foi emitida em 16/12/2020 15:17:28 (hora local) através do sistema de autenticagéo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletronico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartdrio Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa COMERCIAL MULTVILLE LTDA - EPP ou ao Cartério pelo enderego de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital. azevedobastos .not.br e informe o Cédigo de Autenticagéo Digital.

Esta Declaragéo & valida por tempo indeterminado e esté disponivel para consulta em nosso site.

'Codigo de Autenticagdo Digital: 66811512200796740836-1

?egislagdes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n®
8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.
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5586803f1435736142a541d3a924595
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; IPEL - Indaial Papel Embalagens Ltda.

g IPEL Rua Dr. Blumenau, 10.101 - Balrro Encane - indalal - SC - CEP: 89130-000
+55 (47) 3301-0191 | contato@indaialpapel.com.br

INDALAL PAPEL www.indalalpapel.com.br | CNPL78534.674/0001-63

FICHA TECNICA DE PRODUTO

1.1 - Dados do Produto

1.1.1 - Tipo: Interfolha
1.1.2 - Marca: IPEL
1.1.3 - Codigo de Barras: 789.985380495.7
1.1.4 - Codigo de DUM: 0
1.1.5 - Apresentagdo: Ipel Soft 22,5x20,5 5000 Fls 2D. F. § - TI2D30- §
1.1.6 - Unidade de Faturamento: CcX
1.1.7 - Dimensdes do Produto
Largura: 225
Comprimento : 20,5
Quantidade Interna: 5000 Fls
1.1.8 - Dimensdes da Embalagem (mm)
Largura: 330
Comprimento: 600
Altura: 230

.2 - Descritivo do Produto (Bobina Jumbo)

1.2.1 - Gramatura (g/n?) - média 29,00- 31,00
1.2.2 - Resisténcia Longitudinal (N/m) 400 - 600
1.2.3 - Resisténcia Transversal (N/m 250 - 450
1.2.4 - Resisténcia Umida (N/m) 150- 180
1.2.5 - Alvura Média (%) 88,00 - 97,00
1.2.6 - Matéria-Prima: Celulose Virgem

1.3 - Recomendacdes de armazenamento e descarte.

Armazenamento na embalagem original. Ndo armazenar em ambientes com umidade e que contenham odores
provenientes de produtos de limpeza.

Siga as instrugdes contidas na caixa sobre empilhamento maximo.

Produto ndo perecivel e com prazo de validade indeterminado.

A embalagem pode e deve ser reciclada.

1.4 - Disposigdes gerais.
As informagdes contidas nesta ficha técnica sdo baseadas na tabela de Especificagdes Interna da Indaial Papel de
Maio/ 2020 , e estiio sujeitas a alteragdes sem aviso prévio, de acordo com o critério interno da fabricante.
Lp6s o processo de conversdo (Gofrageny Corte/Embalagem), o produto podera ter suas caracteristicas fisicas alteradas.

- Dados do Fabricante.
INDAIAL PAPEL EMBALAGENS LTDA
Rua Dr. Blumenau, 10.101 - Bairro Passo Manso - Indaial - Santa Catarina - CEP - 89086-630
CNPJ - 78.534.674/0001-63 / LE - 251.141.373
www.indaialpapel.com.br
Fone para contato - (47) 3301-0191 / Fax Setor Vendas - (47) 3301-0156

1.6 - Responsabilidades.
Esta ficha é emitida e atualizada pela responséavel técnica do setor de Engenharia de Produto

Kamila Natiele Wilmes

Nosso papel é transformar experiéncia em qualidade. -5
Sustengbiidade
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RELATORIO DE ENSAIO SUPLEMENTAR
ESTUDO DE AVALIAGCAO DE COMPATIBILIDADE POR HRIPT EM HUMANOS

HRIPT- 046946.R1

PROTOCOLO ECOLYZER:

ESTUDO CONDUZIDOCONFORME:

046946.R1

Protocolo de Sensibilizacdo dérmica, Guia
de seguranga ANVISA 2012

PRODUTO SOB INVESTIGACAO

Nome:
Niimero da amostra:

Lote / Fab. / Val.:

TOALHA EXTRA LUXO INDAIAL SOFT
02 amostras

84089 - 29/11/2017 — N/A.

PATROCINADOR

NDAIAL PAPEL E EMBALAGENS LTDA
RUA DR. BLUMENAU - N° 10.101 — ENCANO
— INDAIAL — SANTA CATARINA
CEP: 38.130-000

INSTITUICAO PROPONENTE DE PESQUISA

LABORATORIOS ECOLYZER LTDA
Rua Sebastiano Mazzoni, 263.
Sao Paulo - SP — Brasil

PESQUISADOR RESPONSAVEL

Dra Roberta Pontes Farath
CRM: 112.458

CO - PESQUISADOR

Andrea Trugilo Jurado
CRQ: 04267041 - IV Regiao

Data de recebimento da amostra 08/12/2017
Data de inicio da realizagéo da pesquisa 15/01/2018
Data de término da realizagdo da pesquisa 23/02/2018
Data de emisséo do relatério de ensaio 27/02/2018

F-CS 02.00 Relatério de Estudos Clinicos

Aprovado em: 26/04/2017 Pagina 1 de 24
LABORATORIOS ECOLYZER LTDA.

Rua Sebastiano Mazzoni, 263-Salide-5&o Paulo-SP-Brasil-CEP 04171 000 — Tel. (55 11)5058 0518 — ecolyzer@ecolyzer.com.br —
www.ecolyzer.com.br
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RELATORIO DE ENSAIO SUPLEMENTAR
ESTUDO DE AVALIAGAO DE COMPATIBILIDADE POR HRIPT EM HUMANOS

HRIPT- 046946.R1
1. INTRODUCAO

Segundo a resolugdo RDC n® 07/2015, “Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, sdo
preparagdes constituidas por substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes do corpo
humano, pele, sistema capilar, unhas, labios, 6rgdos genitais externos, dentes e membranas mucosas da
cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou principal de limpa-los, perfuma-los, alterar sua aparéncia e ou
corrigir odores corporais e ou protegé-los ou manté-los em bom estado.”

Na sociedade atual, o aspecto estético vem ganhando cada vez mais importancia e dessa forma a
busca pela melhora da aparéncia levou a um grande crescimento na industria de cosméticos. Com esse

"\‘escimento, surgiu também a preocupacao em garantir a seguranga e a eficacia de seus produtos. A criacdo
do Codigo de Defesa do Consumidor, as exigéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério
da Saude e a concorréncia induziram a industria a ter maior cautela em relag&o a agdo e beneficios dos seus
produtos.

Para comprovar a eficacia e a seguranga de seus produtos, as industrias realizam testes clinicos em
humanos, com acompanhamento de medicos dermatologistas

Uma preocupacéo crescente da industria de cosméticos € evitar possiveis reagdes adversas nos
usuarios de seus produtos. Afinal, o consumidor & muito mais critico quanto a irritagdo cutdnea provocada
por um produto cosmético do que por um medicamento topico.

Considera-se reagao adversa qualquer sinal ou sintoma desencadeado por um produto tépico utilizado
de maneira correta (FISHER, 1995). Entre as reagdes adversas cutaneas provocadas por estes produtos
destaca-se a dermatite eczematosa de contato, urticaria, acne e manchas (SAMPAIO & RIVITTI, 2000).

0 O potencial de irritagdo de um produto depende de uma série de varidveis: componentes usados,

concentragéo dos ingredientes, absorgéo, quantidade aplicada, estado da pele, modo e freqliéncia de

aplicagao e efeito cumulativo (DOOMS-GOOSSENS, 1993).

A permeabilidade da pele varia conforme a regiéo do corpo, sendo que as pregas € a face sdo areas
de maior absorgdo. Quando aplicado sobre a pele, um produto terd maior ou menor absorgdo percutanea
em fung&o da sua concentragao, tipo de veiculo utilizado, area da superficie cutanea e tempo de contato
com a pele (ZATZ,1995).

Os testes realizados com seres humanos s&@o regulamentados segundo leis bastante rigidas, com o
objetivo de proteger e resguardar os individuos. Estas leis variam de acordo com o pais. No Brasil, estas
pesquisas sdo permitidas, desde que tenham protocolos aprovados por uma Comisséo de Etica Médica e
sigam os preceitos da Declaragdo de Helsinque e da Resolugdo 466/12 (CONSELHO NACIONAL DE
SAUDE, 2012)
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O teste de contato (patch test) é a principal ferramenta utilizada no diagnéstico de reag@o provocada por

cosmetico e na pesquisa de alergenicidade. Como os principais riscos potenciais do uso de um novo produto

sao a irritagao, a alergia por sensibilizagdo, a fototoxicidade e a fotossensibilizagdo, na pesquisa de
alergenicidade est&o envolvidos os seguintes testes clinicos: irritabilidade dérmica primaria e acumulada,
sensibilizagéo cutanea, fototoxicidade e fotossensibilizagéo. Estes consistem em aplicagbes repetidas do

produto na pele, e tém o objetivo de detectar possiveis irritagdes ou indugdo de sensibilizagdo (KLIGMAN &
WOODING, 1967, FISHER, 1995).

- 2. OBIJETIVO

Avaliar a irritabilidade dérmica primaria, acumulada e a sensibilizagdo promovidas pelo produto-teste
comparado a um controle (patch test).

3. METODOLOGIA DO ESTUDO

3.1. SELECAO DOS PARTICIPANTES

Para as pesquisas de Irritabilidade Dérmica Primaria, Irritabilidade Dérmica Acumulada e Sensibilizacéo
(Compatibilidade/HRIPT) foram selecionados participantes de ambos os sexos, de fototipos Ill a IV
(FITZPATRICK) com idades entre 18 e 64 anos.

Os participantes foram submetidos a exame dermatoldgico. Na tabela abaixo segue a distribuigdo dos

,Q\aticipantes nas pesquisas.

; NUMERO DE SEXO IDADE
PESQUISA PARTICIPANTES | Feminino Masculino Minima Maxima
Irritabilidade Dérmica Primaria 56 45 11 18 64
Irritabilidade Dérmica
Acumulada / Sensibilizagéo 56 45 11 18 64
(HRIPT)
CRITERIOS DE NAO-INCLUSAO / EXCLUSAO
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