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3.2 Equipamentos E

B Equipamento Marca/Modelo g

Dispositivo Lamina ABNT 8529 | :

3.3 Obs.: area utilizada de 3,0 mz.

4. Determinagdo das Propriedades de Traglo / Tragdo Ponderada (Norma NBR NM ISO
1924-2:2012 / NBR 15134:2007)

4.1 Resultados

Confira os dados doato em: https://selodigital.jpb jus.br ou Consulle o Documenta am: hiips:ifazevedobasios.not bridocumento/66811512200085911926

Resisténcia a Tragdo (N/m) i
—~ Amostras 1
' Longitudinal Transversal
Média 250,15 122,54
Desvio padrio 8,18 2,08
U95% 6,50 3,40
Ponderada 175,09
4.2 Equipamentos
Equipamento Marca/Modelo
Dinamoémetro 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. Determinacdo do Indice de Maciez (Norma NBR 151 34:2007)

5.1 Resultados
Indice de Maciez
' Amostras 1
Indice 6,37
U9s% 0,17

6. Determinagéo da Capacidade e Tempo de Absorgdo de Agua / Método Imers&o em
Cesta (Norma NBR ISO 12625-8:201 2)

6.1 Resultados

. Dou 18, ***;

‘O 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 desta. Ensaios realizados no
laboratério Sinpacel. E permitida a reproduco desde que qualquer Copia apresente conteudo integral " RSG 039/07
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8. Observagdes Gerais: Testes realizados com climatizagdo de (23+/- 1°C) e (50+/-2%U.R.)
o NBR NM ISO 187/2000.

9. “As opinides e interpretagdes expressas abaixo nio fazem parte do escopo de
acreditagdo deste laboratério”:

Laboratério de Andlises em Papel e Celulose
pag3d/4 g .
1102A/2018 A
Tempo de Absorcio (s) g
&
Amostras 1 ]
Média 372 1 0
Desvio padrao 0,23 iz
U95% 0,28 %
6.2 Equipamentos _ i g
Equipamento Marca/Modelo E %
Crondmetro Technos 2 g _
Balanca BEL/Mettier 8%
Cesta Mecatécnica £z
o g%
7. Determinagdo da Gramatura {(Norma NBR NM-ISO 536:2000) E %
®
7.1. Resultados g E
Gramatura (g/m?) 3 E
Amostras 1 - i
Média 27,48 £g
Desvio padr&o 0,13 % 2
Ugs% 0,18 % E
23
o &
7.2. Equipamentos % 5
28
Equipamento Marca/Modelo 5 E
Balanca BEL /mark 503 3 g
P
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9.1 Tabela de Pontuag&o conforme norma ABNT NBR 15464-2:2007
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Laboratério de Andlises em Papel e Celulose
pag4/4 3
1102A/2018

8

Caracteristicas A B 3

L (7pontoe) | (4pontos) 1
Alvura Difusa ISO (%) X o
Pintas (mm2/m?) X ‘ §
Indice de maciez (Nmig) X ? §
Tempo Absorg3o (s) X ] %
Resisténcia a Trag&0 Ponderada (N/m) X g
L
TOTAL 32 .
9.2 Classificag#o: T E
- A amostra de papel analisada, com pontuacéo total de 32 pontos, conforme a Norma ABNT 2
- NBR 18464-2:2007 - Papel Higiénico folha dupla, é classificada como classe 1. ;5

A classificagdo do papel foi realizada considerando o valor médio do ensaio.

to em: hitps://;

10. Notas: As incertezas expandidas (U85%) estdo baseadas em suas respectivas incertezas

padréo 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 2019.

f-\. Solange Cristina do Nascimento
Eng.® Quimica Responsavel/Signataria Autorizada
CRQ/9® Regido 09301256
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BCQ CONSULTORIA E QUALIDADE S/S LTDA.
CNPJ: 04.194.611/0001-79 | IE: Isenta | IM: 2.976.296-0

CQq

Relatério de Ensaio BCQ N° 595448 — Rev. 00

Emissdo do Relatério: 24/06/2019 3

Informagdes adicionais

Resolugao ANVISA/RDC 142, de 17 de margo de 2017. Capitulo VI; Segéo IV — Requisitos Microbiolégicos; Inciso |

Conclusdo do Relatério

Os resultados estéio 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
/'\{ntagem de Bactérias Esporuladas <10 UFCig 14/06/2019 17/06/2019
Pesquisa de Salmonella sp Ausente /10g 14/06/2019 19/06/2019
Pesquisa de Clostridium sp Ausente /10g 14/06/2019 24/06/2019
Pesquisa de Clostridios sulfito redutores Ausente /59 14/06/2019 24/06/2019

Os resu

tados apresentados nesle documento possuem Interpretaco restrita e se aplicam tao somente a(s) amostra(s) analisada

Qualquer alteracéo ou reprodugdo parcial somente com autorizaglio prévia por escrito do BCQ.

FORMQ 7.8-1

Rua Conde Moreira Lima, 589 — Jardim Jabaquara - S#o Paulo - SP - Brasi| — 04364-002 - FONE. (PABX): (11) 5579-5043 / 5579-7130 -

e-mall: administracao@bceq.com.br / comercial@beg.com.br / tecnica@beg.com.br | Visite nosso site: www.beg.com.br

Licenga de Funcionamento de VISA — GVS 001-0101-23.183
CRF SP - Cerlificado de Responsabilidade Técnica n.® 37720

Prefeitura do Municipic de Sio Paulo ~ Auto de Licenca de Funcionamento n.® 2013-87814-00
Ministéric da Agricullura, Pecudria e Abastecimento — Licanga SIPEAGRO n® SP-000041-8

Hebilitado pela ANVISA — REBLASO28

Laboratério
Cadastro Municipal de Vigildncia em Sadde ~ CMVS: 35503080171200003425

o Data; 15/12/2020 18:02:36
E Valor Total do Ato: R$ 4,56
S Selo Digital Tipo Normal C: AKV83466-5VDS;

2  Autenticacfio Digital Cédigo: 66811512207047708627-1

Cartério Azevédo Bastos
Epiticio Passos - 1145
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g IINM:M a4t

Av, Presidants Epit

Dados Referentes ao Cliente . 7
Razéio Social | Solenis Especialidades Quimicas Ltda. | CNPJ | 55.720.908/0002-42 g
Endilscn R. Werner Von Siemens, 111 — Prédio 11 (Torre A) - Conjunto 111 — Lapa de Baixo — S&o Paulo — SP — H
e CEP: 05069-900 g
Contato Thiarlles Yilson Medeiros g
2
Dados Referentes 4 Amostra Fornecidos Pelo Cliente
N° Amostra | 595448 | Data de Entrada | 13/06/2019 1
Amostra HIGIENICO DOMESTICO FOLHA DUPLA FIBRAS CELULOSICAS VIRGENS §
Lote 19396 Fabricagéo 28/05/2019 : E
Qtde. Amostra Recebida | 109 g Validade Nao informado X E,
Obs. Cliente | CLIENTE: INDAIAL PAPEIS ~ INDAIAL-SC 3
H
Ensaios realizados nas instalagdes do BCQ Consultoria e Qualidade "%
£
Limites de Aceitabilidade Data Data E
Ensaio 01 Resultndo | Unideds] o solicio AmwsMDC 142 | inicle | Témsino :
L tagem de Microrganismos Aerdbicos Mesdfilos <10 UFC/g |Maximo aceitavel até 1.000 UFC/g | 14/06/2019 | 24/06/2019 E
Contagem de Bolores e Leveduras <10 UFC/g | Méaximo aceitavel até 100 UFC/g | 14/06/2018 | 24/06/2019 k
Pesquisa de Escherichia coli Ausente /10g Ausente em 10g 14/06/2019 | 24/06/2019
Pesquisa de Pssudomonas aeruginosa Ausente i10g Ausente em 10g 14/06/2019 | 24/06/2019
Pesquisa de Staphylococcus aureus Ausente /10g Ausente em 10g 14/06/2019 | 24/06/2019
Pesquisa de Candida albicans Ausente /10g Ausente em 10g 14/06/2019 | 24/06/2019

Confira 05 dados do ato em: https.//selodigital.tpb.jus.br ou Consulte o Documento em: hitps./)

dade. Dou fé.

Documento Autenticado Digitalmento de acordo com os artigos 1°, 3% e 7% inc. V 8% 41 a 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Arl. € Inc. Xl da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a p
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RELATORIO DE ENSAIO
ESTUDO DE AVALIAGAO DE COMPATIBILIDADE POR HRIPT EM HUMANOS
HRIPT- 046947.R

PROTOCOLO ECOLYZER:

ESTUDO CONDUZIDOCONFORME:

046947.R

Protocolo de Sensibilizagdo dérmica, Guia
de seguranga ANVISA 2012

PRODUTO SOB INVESTIGACAO

Nome:
Numero da amostra:

Lote / Fab. / Val.:

HIGIENICO EXTRA LUXO MARCA NESS
02 amostras
84089 —29/11/2017 = N/A

PATROCINADOR

INDAIAL 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 - |V Regido

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 relatdrio de ensaio 27/02/2018
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RELATORIO DE ENSAIO
ESTUDO DE AVALIAGAO DE COMPATIBILIDADE POR HRIPT EM HUMANOS

HRIPT- 046947.R
1. INTRODUGAO

Segundo a resolugdo RDC n°® 07/2015, “Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, sdo
preparagées constituidas por substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes do
corpo humano, pele, sistema capilar, unhas, labios, érgdos 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

n_crescimento, surgiu também a preocupagdo em garantir a seguranga e a eficacia de seus produtos. A
criagdo do Cdédigo 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 relagdo a agéo e
beneficios dos seus produtos.

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

Uma preocupag@o crescente da industria de cosméticos € evitar possiveis reagdes adversas nos
usuarios de seus produtos. Afinal, o consumidor € muito mais critico quanto 2 irritagdo cutdnea provocada
por um produto cosmético do que por um medicamento tépico.

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

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

concentragdo dos ingredientes, absorgao, quantidade aplicada, estado da pele, modo e freqiiéncia de

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

A permeabilidade da pele varia conforme a regido do corpo, sendo que as pregas e a face séo areas
de maior absorgdo. Quando aplicado sobre a pele, um produto ter4 maior ou menor absorgdo percutanea
em fungao da sua concentragéo, tipo de veiculo utilizado, area 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 Comissao de Etica Médica e

F-CS 02.00 Relatdrio de Estudos Clinicos Aprovado em: 26/04/2017 Pagina 3 de 24

LABORATORIOS ECOLYZER LTDA.
Rua Sebastiano Mazzoni, 263-Salde-5do Paulo-SP-Brasil-CEP 04171 000 - Tel. (55 11)5058 0618 ~ ecolyzer@ecolyzer.com.br - www.ecolyzer.com.br



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

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

SAUDE, 2012)

O teste de contato (patch tesf) 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 sdo a irritagdo, a alergia por sensibilizagéo, a fototoxicidade e a fotossensibilizagao, na pesquisa
de alergenicidade estdo envolvidos os seguintes testes clinicos: irritabilidade dérmica priméaria 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 indugéo de sensibilizagdo

(KLIGMAN & WOODING, 1967, FISHER, 1995).
£y

2. OBIJETIVO

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

3. METODOLOGIA DO ESTUDO

3.1. SELEGCAO DOS PARTICIPANTES

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

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

e _ | NUMERO DE SEXO __IDADE
.| TeeulEea _PARTICIPANTES | Feminino | Masculino | Minima | Maxima
Irritabilidade Dérmica Primaria 56 45 11 18 64
Irritabilidade Dérmica
Acumulada / Sensibilizagdo 56 45 11 18 64
(HRIPT)
F-CS 02.00 Relatorio de Estudos Clinicos Aprovado em: 26/04/2017 Péagina 4 de 24
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~ CRITERIOS DE NAO-INCLUSAO / EXCLUSAO

Marcas cuténeas na érea experimental que interfiram na avaliagédo de possivets reag:ﬁes culaneas
(disturbios da pigmentacdo, 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;

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

Participantes com histérico de alergia ao material utilizado no estudo;

Antecedentes de atopia;

Antecedentes de patologias agravadas ou desencadeadas pela radiagdo ultravioleta;

Portadores de imunodeficiéncias;

Transplantados renais, cardiacos ou hepaticos;

Exposicéo solar intensa ou a sessio de bronzeamento até 15 dias antes da avaliagéo inicial;
Previsdo de exposicdo solar intensa ou a sesséo de bronzeamento, durante o periodo de
condugdo do estudo;

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

Participantes que praticam esportes aquaticos;

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

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

Previsao de vacinagao durante a realizagao do estudo ou até 03 semanas antes do estudo;

Estar participando de outro estudo;

Qualquer condicdo ndo mencionada acima que, na opinido do investigador, possa comprometer a
avaliagdo do estudo;

Histérico de auséncia de aderéncia ou de indisposigdo em aderir ao protocolo de estudo;
Profissionais diretamente envolvidos na realizagdo do presente protocolo e seus familiares.

~ OS CRITERIOS DE INCLUSAO PARA ESSA PESQUISA FORAM

Idade entre 18 e 65 anos;

Fototipo | a IV.

Estar saudavel

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

F-CS 02.00 Relatorio de Estudos Clinicos Aprovado em: 26/04/2017 Pagina 5 de 24
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~ RESTRICOES IMPOSTAS AOS PARTICIPANTES

Néo reahzar tratamentos estettcos ou dermatoldgicos durante o estudo.
Medicagdes proibidas durante o estudo:

+ Anti-inflamatoérios

* Anti-histaminicos

* Imunossupressores

+ 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
\n.:itada, 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 emissdo do Relatério
de Ensaio.

3.3. MATERIAL
Os materiais utilizados para realizagéo 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;

v' fitasemi-oclusivahipoalergénica;
o v seringa descartavel de 1ml BD;
| v" 6leo mineral e/ou 4gua 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.
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As amostras foram aplicadas sobre disco de papel de filtro e juntos dos controles internos sobre a fita

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 s&o rastreados durante o periodo da pesquisa conforme registro no
Caderno de investigagao do estudo e seus dados estdo 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 autéloga
de algum evento adverso.

O investigador principal acompanhou todo o processo.
3.5. AVALIAGAO MEDICA DE SINAIS E SENSAGOES DE DESCONFORTO

Foi realizada avaliagdo meédica inicial no momento da inclusdo dos participantes para verificagdo da

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

Os resultados foram avaliados como segue:

- Sensagdes de desconforto: os participantes foram questionados sobre as sensagbes de desconforto
sentidas, paralelamente ao exame clinico. As sensagdes de desconforto relatadas foram descritas em relagdo
a natureza (exemplo: ardéncia, pinicamento, prurido, repuxamento, resfriamento, aquecimento, etc.); foram
classificadas quanto a intensidade como: leve, moderada ou intensa; quanto & localizag&o; e quanto &
duragao; 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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= = B ~ SINAIS CLINICOS - e
/  Nada a relatar | Ed Edema Pu Pustulas No Nédulos Cr Crosta
E  Ertema | Pa Papulas Bo Bolhas Re hessecamento | .  yoicia

/ Descamagéo

(hipercromia)
~_ CLASSIFICAGOES DOS SINAIS CLINICOS

S Efeitosabdo | C Coloragéo

Vesiculas | M =10ou2 Edema e ; kﬂe:;erado Aparéncia do g g::;ﬂ;
ou papulas 2 n°>2 it 3 Severolintenso | °Mtema e edema peri___ Periférico

Evento/reagdes/declarages adversas sdo 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 meétodo de teste utilizado foi o 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 apés 48 horas de contato com a pele e as reagdes
anotadas imediatamente apds a retirada.

3.6.2. Pesquisa de Irritabilidade Dérmica Acumulada / Sensibilizagao (HRIPT) (KLIGMAN & WOODING,
(4967; MARZULLI & MAIBACH, 1975)

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

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

Nao foram detectadas reagbes adversas (eritema, edema, papulas ou vesiculas) nas areas de
aplicagdo do produto e do controle durante o periodo de estudo. Nenhum participante referiu
"’\‘fsensagéo 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, irritacdo 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, ndao houve reagao/evento adverso ou declaragio de desconforto.
O produto nédo induziu processo de irritagdo e sensibilizagdo cutanea, durante o periodo de estudo
2, portanto, suporta o apelo "Dermatologicamente testado”.

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

Este relatdrio 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 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 condigéo de realizagdo do ensaio garante a rastreabilidade dos dados gerados.

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

| geupe lvzer LA:ggf:’ZOERéos | LABORATORIO CLINICO DE
| lyz Lrok ESTUDOS COSMETICOS

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO - TCLE

j\s:nmcmu‘rs: Nome/Sobrenome: I__I1__I1__I1_I

iniciais do nome completo

Data de nascimento:

PESQUISA DE IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, CUMULATIVA E SENSIBILIZAGAO

Voceé 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 sdo avaliar
se o produto cosmetico testado apresentara algum tipo de irritagao (vermelhid&o, coceira, queimagio e
pinicamento) no local onde sera aplicado o produto, assegurando que o mesmo n3o causara danos aos
consumidores.
Para atender o objetivo do estudo sera colado primeiramente em dos lados das suas costas uma fita
adesiva contendo determinados produtos cosméticos que poderao ser diluidos em agua, soro fisioldgico
\bu 6leo mineral dependendo da caracteristica do produto.
Esse estudo tem duragéo de 6 (seis) semanas, sendo:

* No primeiro dia vocé virad ao Instituto para avaliagdo 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 avaliagio do médico
dermatologista;

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

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

: Laboratério na segunda e quarta-feira para troca da fita adesiva e na sexta-feira para retirada e
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avaliagéo final do médico dermatologista);

Poderao ocorrer possiveis riscos e desconfortos durante a sua participacéo na pesquisa e os resultados
positivos e negativos somente serdo obtidos apés a sua realizago.

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;

* N&o participar em nenhuma outra pesquisa clinica em outra Instituicdo Proponente de
Pesquisa durante a pesquisa;

* Nao molhar ou retirar o adesivo.

fh » Evitar roupas justas no local de teste para evitar retirar o adesivo e causar irritagio:

b » Se houver gualquer modificagdo nos seus habitos, solicitamos que nos comunique para
melhor interpretagdo dos resultados.

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

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

* Né&o usar qualquer tipo de produto (desodorante ou antiperspirante, talco, éleo para
banho, cremes, lo¢des, perfumes, col6nias e medicagdes topicas) nas areas proximas a
do teste. Caso utilize algum destes produtos ou faga uso de medicacgio sistémica, avise:

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

« Nao alterar o tratamento hormonal, nem o método contraceptivo medicamentoso:

» Nao utilizar medicagbes 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;

» Na&o realizar tratamento estético, com esteticista ou médico dermatologista;

e Em caso de tratamento médico durante a pesquisa, qualquer que seja informar
imediatamente ao responséavel pela pesquisa.

2
Sua privacidade sera respeitada e seus dados pessoais serdo mantidos em sigilo pelos Laboratérios
Ecolyzer e os resultados gerais obtidos na pesquisa serdo utilizados apenas para alcangar os objetivos
do trabalho, expostos acima, incluida sua publicag&o na literatura cientifica especializada.

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

N&o tera beneficio direto ao participar do estudo, somente reembolso de despesas durante a sua
participacéo efetiva.

Garantimos que qualquer reag&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, locomogdo até o hospital onde sera
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| que se fizerem necessérias para a garantia da satide e do bem-estar pleno da sua participagdo. Em
|| complementagdo, podera ser possivel a realizagdo de um teste complementar de acordo com as

modalidades planejadas pelo responsavel da pesquisa.
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Se vocé apresentar quaisquer sintomas descritos acima ou necessitar de um tratamento médico
decorrente @ 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
f,_\Pontes 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. Enderego: Avenida Sdo Francisco de
Assis, 218, Jardim S&o José — Braganga Paulista - SP. O comité de ética é um colegiado multidisciplinar
que tem a fungéo 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 cépia 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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ANEXO 2 — RESULTADOS

1®* Semana

o|jlo|jlo|jlo|lo|lo|lo|lo|jlojlo|lo|lo|lo|lo|lo|loljlo|jlo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|o
Oo|lojo|jlo|lo|jlo|jo|jlo|jlo|lo|lol|lo|jo|jo|loljlojo|lo|lo|lo|lo|lolol|lolo|lo|lo|o |
oljlo|jo|lo|lo|jloc|ojlo|lo|lolo|jlo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|o
c|lc|lojlo|lo|lo|jlo|lo|jlo|lo|lo|lo|lo|jlo|lo]jlo|jlo|jlojlo|lo|lo|lo|lolo|lo|lo|lo|lo
cl|les|jlo|jlojlojlo|jo|jlo|jlo|lo|o|lo|jlo|lo|lJlo|lo|lolo|lo|lo|lo|lo|jlo|lo|lo|lol|lo]|lo
S |ls|jlojlo|jlo|jo|lo|o|lo|lo|lo|o|lo|jlo|lo|lo|jloljlo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|o

A = Aplicagdo do produto

L= Leitura
X = Néo Aplicado / N&o 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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22 Semana

o|lojo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|jlo|lo|jlo|lo|lo|lo|lo|jlo|lo|lo|lo|jlo|lojlo|lo|lo|lo|oOo
olojo|lo|lo|lo|lo|jlo|lo|jo|jlo|jlo|jlo|lo|lojo|jlo|lo|lo|jlOo|oc|jlojo|lo|lo|lo|lo|o
olojo|lo|lo|lo|lo|jlo|lo|lo|lo|lo|ljlo|o|lo|ljlo|lo|lo|lo|lo|lo|lojlo|lo|lo|lo|lo|lo
oc|l@|lo|jlo|jlo|lojlo|jlojo|lojo|jlo|lo|lo|jlo|lo|lojJo|lo|o|]lojo|jlojlo|lojo|lo|o
o|lo|lo|lojlojlo|loljlojlo|lo|jlo|lo|o|lolo|lo|lolo|lo|lo|lo|lolo|lo|lo|la|lo]|o

o |lo|lojlo|lo|jlo|lo|lo|oljlo|o|]o|]o|lo|lo|l]o|l]o|lo|o|lo|o|]o|lo|lo|lo|lolo|o

\
A = Aplicagio do produto |

L= Leitura
X = Nao Aplicado / Nao Realizada Leitura 0 = Reac#o Ausente
R = Retirado da Pesquisa 1=Eritema Leve
E = Escurecimento 2 = Eritema Nitido
D = Ressecamento 3 = Eritema + Edema + Papulas
F = Faltou 4 = Ertema + Edema + Papulas + Vesiculas
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~ 3®*Semana

c|le|lojojlo|lo|lo|lo|jlo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lolololo|lo
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A = Aplicagao do produto
L= Leitura
X = Néao Aplicado / Ndo Realizada Leitura 0= Reacéo Ausente
R = Retirado da Pesquisa 1 = Eritema Leve
E = Escurecimento 2 = Eritema Nitido
D = Ressecamento 3= Eritema + Edema + Papulas
F = Faltou 4 = Eritena + Edema + Papulas + Vesiculas
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L= Leitura
X = Néo Aplicado / Ndo Realizada Leitura 0= Reagéo Ausente
R = Retirado da Pesquisa 1= Entema Leve
E = Escurecimento 2= Eritama Nitido
D = Ressecamento 3 = Ertema + Edema + Papulas
F = Faltou 4 = Ertema + Edema + Papulas + Vesiculas
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0
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0
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0
0
0
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A = Aplicagio 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 = Eriterna + Edema + Papulas
F = Faltou 4 = Eritema + Edema + Papulas + Vesicula
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HRIPT- 046947.R
ANEXO 3 - FORMULARIO DE REAGOES ADVERSAS

FORMULARIO DE REACOES ADVERSAS

_ PARTICIPANTES =
NOME (iniciais) N° IDADE SEXO TELEFONE
PRODUTO:
A
INICIODOUSO: ___/___/___INICIO DA REAGAO/EVENTO: ___/___|
FOTOS:NAO( ) SIM( ) DATA___/___|/

USO DE MEDICAMENTOS / OUTROS PRODUTOS ASSOCIADOS:

Responsavel Técnico:

DESCRICAO DO EVENTO ADVERSO:

S
EXAME CLINICO:

HIPOTESE DIAGNOSTICA:

CONDUTA/ORIENTAGCAO:
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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 Q© PRODUTO TESTADO):

() Improvéavel

( ) Possivel

( ) Provavel
ﬂ ) Muito provavel
"\ ) Certamente

Data: / /
Médico
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HRIPT- 046947.R
ANEXO 4 - GRUPO DE ESTUDO

Ref, Vol. 202 .08 ook 05 | 06 o7 | o8 | 09 | 10
Iniciais (No e) SSD | ECDS | NMO | LCO SAC | EDR | EARC | JLSP | RFG
F F F F F F M F M
47 24 57 37 34 46 30 26 32
Il Il I I I I I T I
v T L e 16 | 17 148 49} 90
Iniciais (Norr_ié} 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
i I I 1T il I I T I
2 I B 2 6 270 98 g a0
BRSD | ESV | ICBS | AKNM | CCMT | LAS | ENMP | RRL | MDC
F F F F M F E F F
27 38 51 45 39 18 60 25 37
I i I I I Il I I i
e e e 38 | a8 1Az 38 | 3% | 40
lniciais lNome)_ 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 | 11l I I T I I i IV v IV
"Ref.Vol. | 41 | 42 43 | 44 4511 4 | 1| B 49 | 50
: .\Inlclala (Nomo) ACGF | KPS ESR | IPLV | EAFS | NSB | TDEC | RDV | DCH | AAR
. Sexo | F M F F F F F F M F
i ldadef.(a_nqs_) | 26 64 38 63 25 52 19 33 20 35
: totif IV v 1l 1] I v IV v [\,
82 By 54 55 | 56
EN NSS CB IFB JAS
F F ; F F
25 40 19 47 55
v v T I I

F F eminino,
M = Masculino.
Participante desistente |
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HRIPT- 046947.R
ANEXO 5 - INFORMACOES DO PRODUTO

Composi¢cdo Quimica Qua;}:;ﬂade
Realese 3,1558
Hipoclorito 7,1006
Brometo de amdnia 2,7613
Resina Coating 5,3254
Monosfato 2,5641
Modificador Coating 2,3669
Polimero Auxiliar Retengdo Catiénico 3,9448
Amaciante 55227
Polimero Auxiliar Retencédo Aniénico 19,7239
I 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 Sulftrico 13,8067
s
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|' IPEL - Indaial Papel Embalagens Ltda.
i Rua D Blumenaw, 10.101 - Bairro Encano - Indalal - SC - CEP 891 30-000
[ £55 (47 3300 019 | cortata@indaalpapel com. b

INTALAL PAREL www.indaialpapel.com.br | CNP1 785346240001 51

FICHA TECNICA DE PRODUTO

1.1 - Dados do Produto
L.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
INDAIAL LIGHT 22,5X20,5 C/5 PCTS. 1000 FLS. 2D. EXTRA
1.1.5 - Apresentagdo:
LUXO
1.1.6 - Unidade de Faturamento: FD
1.1.7 - Dimensdes do Produto
Largura: 2.5
Comprimento : 20,5
Quantidade Interna: 1000 f1s.
1.1.8 - Dimensdes da Embalagem (mm)
Largura: 580
Comprimento: 700
Alwra: 230
l.ﬁ)escritivo do Produto (Bobina Jumbo)
1.2.1 - 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 e descarte.

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

Siga as instrugdes contidas na caixa sobre empilhamento méximo.

Produto nio perecivel e com prazo de validade indeterminado.
A embalagem pode e deve ser reciclada,

1.4 - Disposi¢des gerais,

As informagdes contidas nesta ficha técnica sdo baseadas na tabela de Especificagdes Interna da Indaial Papel de
Dezembro / 2020, ¢ estiio sujeitas a alteragdes sem aviso prévio, de acordo com o critério interno da fabricante.

Apas o processo de conversio (Gofrageny/ Corte/Embalagem), o produto poderd ter suas caracleristicas fisicas alteradas,

!.S.ﬁ’Jndos 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

1.6 - Responsabilidades.
Esta ficha ¢ emitida ¢ atualizada pela responsavel técnica do setor de Engenharia de Produto

Koo

1614} 30

Nosso papel é transformar experiéncia em gualidade.

S Autenticagio Digital Cdigo: 66811612205804656538-1
Data: 16/12/2020 16:35:55 9
E Valor Total do Ato:R$ 4,56

1 Cartério Azevédo Bastos
|3 i do et ek pommon PB
/& 244-5404 - cartoriog@azevodobastos.notbe

& confarido neste ato.

fiel do d

tos.not.br/documento/66811612205804656538

em: https.//;

lo de acordo com os artigos 1°, 3% e 7° inc. V 8%, 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. XIl da Lei Estadual 8.721/2008
* Canfira os dados do ato em: hitpsziisalodigital.ipb jus.br ou Consulte o D:
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dugio fiel do documento apresentado e conferido nesle alo.

PROTOCOLO ECOLYZER: 046946.R2
Protocolo de Sensibilizagdo dérmica, Guia
F - !
ESTUDO CONDUZIDOCONFORME d seguranca ANVISA 2012
PRODUTO SOB INVESTIGACAQ 58
Nome: TOALHA EXTRA LUXO INDAIAL LIGHT ? E
Numero da amostra: 02 amostras g ;
Lote / Fab. / Val.: 84089 —29/11/2017 = N/A. E g
5 E
o 3
P NDAIAL PAPEL E EMBALAGENS LTDA B
- PATROCINADOR RUA DR. BLUMENAU - N° 10.101 = ENCANO 2

— INDAIAL — SANTA CATARINA
CEP: 38.130-000

dobastos

hitps:/

LABORATORIOS ECOLYZER LTDA
INSTITUICAO PROPONENTE DE PESQUISA Rua Sebastiano Mazzoni, 263.

Séo Paulo - SP = Brasil

am:

o0 De

Dra Roberta Pontes Farath
CRM: 112.458

PESQUISADOR RESPONSAVEL

Andrea Trugilo Jurado
CO - PESQUISADOR
- ’ CRQ: 04267041 - IV Regido

Confira os dados do ato sm: hitps:/selodigital.tjpb.jus.br ou C

Fa

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

@

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

1. INTRODUGCAO

Segundo a resolugdo RDC n° 07/2015, “Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, s3o

preparacdes constituidas por substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes do corpo

cao fiel do dos

humano, pele, sistema capilar, unhas, labios, érgaos genitais externos, dentes e membranas mucosas da 3
cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou principal de limpa-los, perfumé-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 p

o/668116122028717 12940

busca pela melhora da aparéncia levou a um grande crescimento na industria de cosméticos. Com esse
crescimento, surgiu também a preocupagao em garantir a seguranca e a eficacia de seus produtos. A criagao
~do Cédigo de Defesa do Consumidor, as exigéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria do Ministério

-’\\a Salde e a concorréncia induziram a indUstria a ter maior cautela em relago 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 médicos dermatologistas

Uma preocupagédo crescente da indUstria de cosméticos é evitar possiveis reacdes adversas nos
usuarios de seus produtos. Afinal, o consumidor & muito mais critico quanto a irritag&o cutdnea provocada
por um produto cosmético do que por um medicamento tépico.

Considera-se reagdo adversa qualquer sinal ou sintoma desencadeado por um produto tépico 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,
concentragdo dos ingredientes, absorgdo, quantidade aplicada, estado da pele, modo e freqiiéncia de
aplicagéo 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
Je maior absorg¢ao. Quando aplicado sobre a pele, um produto tera maior ou menor absorgdo percutanea
em fungao da sua concentragdo, 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

Confira os dados do ato em: hitps://selodigital.ipb jus.br ou Consulte o Documento em; hitps:/

objetivo de proteger e resguardar os individuos. Estas leis variam de acordo com o pais. No Brasil, estas
pesquisas sdo permitidas, desde que tenham protocelos aprovados por uma Comissdo de Etica Médica e
sigam os preceitos da Declaragdo 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

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

. Doufé,

g
3
:
=
s
=
£
i
3
2
]
w
-
:
5
=
£
£
:
]
E
g_
:
§
i
;
8
i
|

O refarido &

_ Autenticagio Digital cédngn mummzmﬂm-z 7/
 Data: 16/12/2020 17:05:34 ik
/alor Total do Ato: RS 4,56

gfhlﬂpoﬁnmdc:mﬂmﬂ.

E cartério Azevédo Bastas
1 s




ido nesle ato.

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

4. RESULTADOS

;8o fiel do

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

. Fepi

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

Ndo foram detectadas reagoes adversas (eritema, edema, papulas ou vesiculas) nas areas de

/668116122028717 12540

a presente imagem digitali

aplicagdo do produto e do controle durante o periodo de estudo. Nenhum participante referiu sensagio
de desconforto ao produto ou ao controle durante o estudo.
| §
s i
g
g
:

de acordo com os arfigos 1°, 3% e 7° inc. V B, 41 e 52 da Lei Federal B.935/1094 e Arl. 6 Inc. X!l da Lel Estad
- Confira o5 dados do ato'em: hitps://selodigital.jpb.jus.br ou Consulte o D

=X
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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, TOALHA EXTRA LUXO
INDAIAL LIGHT, CODIGO: 046946.R2-HRIPT encaminhado pela empresa INDAIAL PAPEL E
EMBALAGENS LTDA, péde-se concluir que:

Dos 56 participantes inclusos, ndo houve reagaolevento adverso ou declaragio de desconforto.
O produto néo induziu processo de irritagio e sensibilizagdo cutinea, 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
Mosméticos da ANVISA, 2012;

Este relatdrio 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 informacéo deste
relatério pode ser divulgada em quaisquer veiculos de comunicagdo sem autorizagao 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 condicéo de realizagdo do ensaio garante a rastreabilidade dos dados gerados.

NOTA 4: E proibida a reprodugdo parcial deste Relatério de Ensaio.
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1. INTRODUGAO

Segundo a resolugdo RDC n° 07/2015, “Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, sao
preparagdes constituidas por substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes do corpo
humano, pele, sistema capilar, unhas, labios, 6rgaos 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 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
srescimento, surgiu também a preocupagédo em garantir a seguranca e a eficacia de seus produtos. A criagéo
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 relagdo a ac¢&o 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 preocupagdo crescente da industria de cosméticos & evitar possiveis reagdes adversas nos
usuarios de seus produtos. Afinal, o consumidor &€ muito mais critico quanto 3 irritagdo cutadnea provocada
por um produto cosmético do que por um medicamento tépico.

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).
o O potencial de irritagdo de um produto depende de uma série de varidveis: componentes usados,
| concentragdo dos ingredientes, absor¢do, quantidade aplicada, estado da pele, modo e frequéncia de
aplicacao 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 absorgédo. Quando aplicado sobre a pele, um produto terd maior ou menor absorgéo percutanea
em fung@o da sua concentragéo, tipo de veiculo 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 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 Comissdo 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) € a principal ferramenta utilizada no diagnéstico de reag&o provocada por

cosmético e na pesquisa de alergenicidade. Como os principais riscos potenciais do uso de um novo produto
sdo a irritagdo, a alergia por sensibilizagdo, a fototoxicidade e a fotossensibilizagdo, na pesquisa de
alergenicidade estdo envolvidos os seguintes testes clinicos: irritabilidade dérmica primaria e acumulada,
sensibilizagao 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).

& 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. SELEGAO DOS PARTICIPANTES

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

Os participantes foram submetidos a exame dermatolégico. Na tabela abaixo segue a distribuigio dos
paticipantes nas pesquisas.

£
i "~ NUMERO DE SEXO _ IDADE
. TR | PARTICIPANTES | Sremiliine | Masculine | Mbins T Nidh
Irritabilidade Dérmica Primaria 56 45 11 18 64
Irritabilidade Dérmica
Acumulada / Sensibilizagao 56 45 11 18 64

(HRIPT)

_ CRITERIOS DE NAO-INCLUSAO /EXCLUSAO. ]
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* Marcas cuténeas na area experimental que interfiram na avaliagdo de possiveis reagées
cutaneas (distarbios da pigmentagéo, malformacgdes 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;

* Antecedentes de reagdes alérgicas, irritagdo ou sensagdes de desconforto intensas a produtos
de uso topico: cosméticos e medicamentos;

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

e Antecedentes de atopia;

» Antecedentes de patologias agravadas ou desencadeadas pela radiagdo ultravioleta;

e Portadores de imunodeficiéncias;

e Transplantados renais, cardiacos ou hepaticos;

¢ Exposigao solar intensa ou a sessdo de bronzeamento até 15 dias antes da avaliagdo inicial:

» Previsdo de exposi¢éo solar intensa ou a sessao de bronzeamento, durante o periodo de
condugao do estudo;

¢ Previséo de tomar banho de mar, piscina ou sauna durante o estudo;

» Participantes que praticam esportes aquaticos;

» Uso dos seguintes medicamentos de uso tépico sistémico: imunossupressores, anti-histaminicos,
anti-inflamatérios ndo hormonais, e corticoides até duas semanas antes da selecgao;

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

« Previséo de vacinagdo durante a realizagdo do estudo ou até 03 semanas antes do estudo:

» Estar participando de outro estudo;

* Qualquer condi¢&o ndo mencionada acima que, na opinido do investigador, possa comprometer
a avaliagdo do estudo;

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

* Profissionais diretamente envolvidos na realizagdo do presente protocolo e seus familiares.

"OS CRITERIOS DE INCLUSAO PARA ESSA PESQUISA FORAM

¢ |dade entre 18 e 65 anos;
+» Fototipol alV.
+ Estar saudavel

» Estar ciente e de acordo com o Termo de Consentimento Livre e esclarecido — TCLE (ANEXO
01)
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RESTRIQ@ES IMPOSTAS AOS PARTICIPANTES
Nao reallzar tratamentos estéticos ou dermatolégicos durante o estudo.
Medicagdes proibidas durante o estudo:

e Anti-inflamatoérios

s Anti-histaminicos

e Imunossupressores

e Vitamina A acida e derivados

Ficou também proibido durante o estudo todo e qualquer tratamento estético, cosmiatrico ou

dermatoldgico na regi&o corporal. Caso fosse necessario uso terapéutico de alguma medicagdo acima citada,
4,0 participante seria excluido do estudo.

3.2. PRODUTO AVALIADO

As informagdes do produto, declaradas pela indstria, estdo descritas no ANEXO 4. Uma amostra do

produto foi armazenada e mantida na Ecolyzer® por um periodo de 5 meses apés a emissdo do Relatdrio de
Ensaio.

3.3. MATERIAL
Os materiais utilizados para realizagéo 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;
¥ fita semi-oclusiva hipoalergénica;
™ v seringa descartavel de 1ml BD;
¥ 6leo mineral e/ou 4gua 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 sequir,

a fita foi fixada no dorso direito ou esquerdo (segundo aleatorizagéo).
Os participantes foram identificados e s&o rastreados durante o periodo da pesquisa conforme registro no
Caderno de investigagao do estudo e seus dados estdo 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 autéloga
de algum evento adverso.

O investigador principal acompanhou todo o processo.

3.5. AVALIAGAO MEDICA DE SINAIS E SENSACOES DE DESCONFORTO

Foi realizada avaliagdo médica inicial no momento da inclusdo dos participantes para verificagdo da
Auséncia de sinais clinicos iniciais incompativeis com a inclusdo dos participantes.
' Os dados da avaliagdo 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:

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

- Sinais clinicos: foram classificados de acordo com a tabela abaixo. Ser4 também verificada a
imputabilidade ao produto-teste.
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. ! SINAISCLINICOS =
/' Nadaarelatar | Ed Edema Pu Pustulas No Noédulos Cr Crosta
E Eritema Pa Papulas Bo Bolhas Re Reasecamento V  Vesicula

/ Descamagéo

; Coloragéo
.S Efeito sabdo C (hipercromia)

e e ..f-.-f:'-’.fGL’ASSIFICAOéES_EOS SINAIS CLINICOS = SR i
1 n°=10u2 1 Leve d Difuso

Vesiculas Edema e Aparéncia do
2  Moderado g p Pontual
ou papulas 2 n°>2 eritema 3 Severo/ intenso eritema ¢ edema peri Periférico

- Evento/reagdes/declaragdes adversas sdo 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 o 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 apés 48 horas de contato com a pele e as reagbes
anotadas imediatamente apds a retirada.

3.6.2. Pesquisa de Irritabilidade Dérmica Acumulada / Sensibilizagdo (HRIPT) (KLIGMAN & WOODING,

ABGT; MARZULLI & MAIBACH, 1975)

: A amostra foi aplicada sempre na mesma regido, no dorso direito ou esquerdo, devidamente protegida. As
aplicagdes foram executadas trés vezes na semana, sendo que a primeira aplicagdo 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 duragéo de trés semanas, num total de oito aplicagbes. 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. Apds 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 reagdes anotadas imediatamente apés 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. Ndo houve participantes desistentes.

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

Ade 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, 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, pdéde-se concluir que:

Dos 56 participantes inclusos, ndo houve reagao/evento adverso ou declaragdo de desconforto.
O produto nédo induziu processo de irritagao e sensibilizagdo cutanea, durante o periodo de estudo
e, portanto, suporta o apelo "Dermatologicamente testado”.
N O produto foi considerado seguro, conforme Guia para avaliagdo de seguranga 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 informagéo deste
relatorio 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 condigéo de realizagédo 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

[ grupo LABORATORIOS

LABORATORIO CLINICO DE
Iyzer ECOLYZER ESTUDOS COSMETICOS
LTDA.
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO - TCLE |
_. PARTICIPANTE: Nome/Sobrenome: |__|I__11__11__|

| 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 SensibilizagZo, cujos objetivos e justificativas sdo avaliar se
o produto cosmético testado apresentara algum tipo de irritagdo (vermelhiddo, coceira, queimacgéo e
pinicamento) no local onde sera aplicado o produto, assegurando que 0 mesmo ndo causara danos aos
consumidores.
Para atender o objetivo do estudo sera colado primeiramente em dos lados das suas costas uma fita
adesiva contendo determinados produtos cosméticos que poderédo 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 voceé vira ao Instituto para avaliagdo médica da sua pele. Caso vocé atenda aos
critérios, sera colado o adesivo com o produto-teste nas suas costas.
* Primeira, segunda e terceira semana: Troca da fita adesiva e avaliagdo do médico dermatologista;
* Quarta e quinta semana: Repouso sem troca da fita, ndo precisando comparecer aos Laboratérios
Ecolyzer,;
¢ Sexta semana: Retorno para colar a fita adesiva do outro laudo das costas (Comparecer ao
Laboratério na segunda e quarta-feira para troca da fita adesiva e na sexta-feira para retirada e

avaliagao final do médico dermatologista);
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Poderéo ocorrer possiveis riscos e desconfortos durante a sua participagéo 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 e somente se concordar devera
assinar este termo de consentimento livre e esclarecido:

¢ Nao estar gravida, amamentando ou com inteng¢ao de engravidar durante a pesquisa;

 Na&o participar em nenhuma outra pesquisa clinica em outra Instituicdo 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;

- » Se houver qualquer modificagdo nos seus habitos, solicitamos que nos comunique para
melhor interpretagéo dos resultados.

» Evitar exposigdo solar intensa durante o estudo (MESMO DURANTE A FASE DE
REPOUSO);

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

* Na&o usar qualquer tipo de produto (desodorante ou antiperspirante, talco, éleo para banho,
cremes, logdes, perfumes, colbnias e medicagdes tdpicas) nas areas préximas a do teste.
Caso utilize algum destes produtos ou faga uso de medicagéo sistémica, avise;

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

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

* Na&o utilizar medicagées de uso topico ou sistémico: qualquer anti-inflamatério:
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;

» 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 Laboratérios
Ecolyzer e os resultados gerais obtidos na pesquisa seréo utilizados apenas para alcangar os objetivos
do trabalho, expostos acima, incluida sua publicacéo na literatura cientifica especializada.

Vocé 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 reacdo 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, locomocgdo até o hospital onde sera realizado o

‘ atendimento e serdo pagas pela Instituicao a internagéo e todas as demais despesas que se fizerem
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necessarias para a garantia da satde e do bem-estar pleno da sua participagédo. Em complementagao,

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 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 Pontes Farath.

No caso de duvidas em relacdo a eticidade do projeto, vocé pode entrar em contato com o CEP
{7 Universidade Sao 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 fungao de resguardar os direitos e o bem estar dos participantes de pesquisa.

EU ACEITO A PARTICIPAR ESPONTANEAMENTE NESTE ESTUDO SOB AS CONDICOES
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.

Séo Paulo, de 20

Assinatura do Pesquisador Principal

Assinatura do Participante de Pesquisa

ANEXO 2 - RESULTADOS
T = 7 : 3 1% Semana .
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A = Aplicagiio do produto

L= Leitura

X = N&o Aplicado / Ndo Realizada Leitura 0= Reagdio 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
X = Néo Aplicado / N&o Realizada Leitura 0 = Reacdo Ausente
R = Retirado da Pesquisa 1 = Eritemna Leve
E = Escurecimento 2 = Eritema Nitido
D = Ressecamento 3 = Eritema + Edema + Péapulas
F = Faltou 4 = Eritema + Edema + Pépulas + Vesiculas
: - 3" Semana
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A = Aplicagio do produto

L= Leitura

X = Néo Aplicado / Ndo Realizada Leitura 0 = Reacédo Ausente

R = Retirado da Pesquisa 1 = Eritema Leve

E = Escurecimento 2 = Eritena Nitido

D = Ressecamento 3 = Eritema + Edema + Papulas

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

36°Dia
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L= Leitura

X = Néo Aplicado / Ndo Realizada Leitura
R = Retirado da Pesquisa

E = Escurecimento

D = Ressecamento

F = Faltou

F-CS 02.00

RELATORIO DE ENSAIO SUPLEMENTAR

0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0

0= Reagdo Ausente

1= Eritema Leve

2 = Eritema Nitido

3 = Eritema + Edema + Papulas

4 = Eritema + Edema + Papulas + Vesiculas

Relatério de Estudos Clinicos
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o|lo|lojojo|o|o|lo|lo|o]jJo|o|]o|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|o|lo]jo|oljlololjlo]ol

0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0]
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0

A = Aglicagdo do produto
L= Leitura
X = Néo Aplicado / Ndo 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 + Vesicula
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ANEXO 3 - FORMULARIO DE REACOES ADVERSAS

FORMULARIO DE REAGOES ADVERSAS

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

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

USO DE MEDICAMENTOS / OUTROS PRODUTOS ASSOCIADOS:

Responsavel Técnico:

DESCRICAQ DO EVENTO ADVERSO:

M
EXAME CLINICO:

HIPOTESE DIAGNOSTICA:

CONDUTA/ORIENTACAO:
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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
( ) Possivel
( ) Provavel
("\( ) Muito provavel
( ) Certamente

Data: / /
Médico
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ANEXO 4 - GRUPO DE ESTUDO
03 | 04 05 06 7 | 08 | 09 | 10
ECDS NMO LCO SAC EDR | EARC | JLSP RFG
F F F F F M E M
24 57 37 34 46 30 26 32
1] 1] 1] 1l 11 1] 1] 1]
s 1418 ] 118 ol o120
AGFL JPM MSDA AASMC GDO | IACR PCF ES
M F F F F F F F
18 26 26 35 46 27 21 43
1] 1] 1] 1] 1] 1] 1] 11
L2824 25 26 | 27 28 ¢ 29 | a0
ESV ICBS | AKNM | CCMT LAS | ENMP | RRL MDC
E F F M F F F E
38 51 45 39 18 60 25 37
1] 1] 1] 1] 1] 1] 1] 1]
33 | 34 I 3 | 38 | ar | s 3» | a0
FCM GFD NDS LNG AMC MSS SCB ISCS
F F F F F M F E F
48 54 37 28 40 59 38 30 85
1] 1] 1] 11l 11} 1] v v v
42 | 43 | 44 45 | 46 | 47 48 | 49 | 50
KPS ESR IPLV EAFS NSB TDEC | RDV DCH AAR
M [ F F F F F M F
64 38 63 25 52 19 33 20 35
Iv_ v 1] 1] 1] v v v IV
282 '} 83 | 54 88 | &
EN NSS CB IFB JAS
F F F F F
25 40 19 47 55
v v 1] 1] 1
F = Feminino;
M = Masculino.
| Participante desistente
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ANEXO 5 - INFORMAGOES DO PRODUTO

Composigdao Quimica Qua{:;:;lade

Amaciante 3,1198

Resina 1,7159

Monosfato 2,5998

Modificador Coating 0,9359

Limpador Feltro 4.4196

Passivador Feltro 3,6397
Polimero Auxiliar Retengdo Anidnico 31,1975

Py Polimero Auxiliar Retengdo 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

m
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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
O. RUA BRIGADEIRO FRANCO, 3389 - FONES: (41) 3333-4511 e 3333-3236 - CEP 80220-100 - CURITIBA - PR

) nasle alo.

Laboratoric de Analises em Papel e Celulose

RELATORIO DE ENSAIO N° 332/2019

ao fiel do d

Produto Papel Toalha

Empresa Indaial Papel e Embalagens Ltda.

Enderego Rua Dr. Blumenau — 10101 - Encano i
89130-000 Indaial - SC :

ep

Data Recebimento Amostra: 22/03/2019
Data Realizagdo Ensaio: 26/03/2019

1. Material Entregue

not bridocumento/66811712209038022922

ﬁ 1. Toalha Extra Luxo - Fibras Celulésicas Virgens

2. Determinagédo do Fator de Reflectancia Difusa no Azul (Alvura ISO) (Norma NBR NM
1SO 2470:2001)

B
2.1. Resultados :
Alvura I1SO (%) -
Amostras 1
Media 87 04
Desvio Padrao 0,12 ;
U9s% 072 —’E

2.2 Equipamentos

Equipamento Marca/Modelo
Espectofotémetro | Elrepho/Lorentze&Wettre

2.3.0bs: Ensaio realizado com lluminante C/2

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

Confira os dados do alo em: hitpsi/selodigital fjpb jus.br ou Consulle o D

Pintas (mm?/m?)
Amostras 1
area total 3
Ues% 0,00

io de acorda com os artigos 1°, 3° e 7% inc. V B°, 41 & 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. X1l da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a p

,.
Dou fé.
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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

AUA BRIGADEIRO FRANCO, 3389 - FONES: (41) 3333-4511 e 3333-3236 - CEP 80220-100 - CURITIBA - PR

Laboratério de Analises em Papel e Celulose

lizada, reprodugio fiel do documento apresentado e conferido neste alo.

pag2/4
332/2019
Furos (mm?*m?)
Amostras 1
area total 0 B 8
U95% 0,00 §
-
3.2 Equipamentos %
Equipamento Marca/Modelo | 8
Dispositivo Lamina ABNT 8529 | £
— 1 2] _E
m 3.3 Obs: area utilizada de 3,3 m?. %
E g
4. Determinagdo da Capacidade e Tempo de Absorgio de Agua / Método Imersdo em "5'. K
Cesta (Norma NBR ISO 12625-8:2012) =
8=
4.1 Resultados § 8
Tempo de Absorgao 3 E
(s) 22
Amostras 1 f
Média 443 g g
Desvio padréo 0,36 é %
Us5% 047 : §
Capacidade de % g:
Abmmo ; =
_(gH;Olgpapel) %
Amostras 1 3 g
[ ]
Média 5.08 g
i >
m Desvio padrao 0,18 3 g
U95% 0.17 3 h
4.2 Equipamentos E, E
Equipamento Marca/Modelo | g8
Crondmetro Technos ‘< §i
Balanca BEL/Mettler | o
Cesta Mecatécnica | E i
— 5 |
3
H

[=
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SINDICATO DAS INDUSTRIAS DE PAPEL, CELULOSE E PASTA DE MADEIRA PARA PAPEL,
O PAPELAQ E DE ARTEFATOS DE PAPEL E PAPELAO DO ESTADO DO PARANA
O) RUA BRIGADEIRO FRANCO, 3389 - FONES: (41) 3333-4511 ¢ 33333236 - CEP 80220-100 - CURITIBA - PR
,de N

Laboratério de Anslises em Papel e Celulose

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

5.1 Resultados

. reprodugdo fiel do documento apresentado e conferido neste ato.

Resisténcia a Tracao a

Umido (N/m) 8
Amostras 1 §
Longitudinal Transversal 5
Média 141,80 57,43 £ 8
Desvio padrdo 9,43 5,36 . &
U95% 8,30 5,30 £ g
Ponderada 90,25 § g
i
£ 5.2 Equipamentos g
___Equipamento Marca/Modelo | g :
Dinamometro Digital | Mecatécnica/DHM g

DI02 L

_ i !

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

o em: hitps:/;

.

velocidade de 50 mm/min. g

z
6. Determinacdo das Propriedades de Tragao / Tracdo Ponderada (Norma NBR NM ISO § g
1924-2:2012 / NBR 15134:2007) z -
6.1 Resultados j§_ g
Resisténcia a Tracao (N/m) 23
wm O
Amostras 1 % g
Longitudinal  Transversal 3 g
Média 675,24 345,77 = g
Desvio padrao 2463 2810 88
U95% 18,70 3110 TE
Ponderada 483,19 > &
~ 3
6.2 Equipamentos 5 H
Equipamento Marca/Modelo | é g
Dinamémetro Digital Mecatécnica/ODHM | 28
DIO2 | er
i
6.3 Obs: Ensaio realizado com distancia entre garras de 50/100 mm, largura de 50 mm e gi-
velocidade de 50 mm/min. H g
s
R 23
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7. Observagbes Gerais: Testes realizados com climatizagao de (23+/- 1°C) e (50+/-2%U.R.)
NBR NM ISO 187/2000.

SINDICATO DAS INDUSTRIAS DE PAPEL, CELULOSE E PASTA DE MADEIRA PARA PAPEL, g
O PAPELAQ E DE ARTEFATOS DE PAPEL E PAPELAO DO ESTADO DO PARANA %
O RUA BRIGADEIRO FRANCO, 3389 - FONES: (41) 33334511 e 3333-3236 - CEP 80220-100 - CURITIE §
—) S §
SINPACEL Laboratério de Analises em Papel e Celulose RblgRR b3S g i
pagd/a g '_ ;
332/2019 s
&

P

8. “As opinides e interpretagoes expressas abaixo ndo fazem parte do escopo de
acreditacdo deste laboratério”:

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

)

Caracteristicas A B c D
(7pontos) | (dpontos) | (2pontos) | (1pontos)
Alvura Difusa ISO (%) X

Resisténcia & Trag&o a umido Ponderada X
(N/m) e
.r\',’ Resisténcia a Trag&c Ponderada (N/m) | X

Pintas (mm¥/m?) T
Furos (mm?/m?) 1

Capacidade de Absorgao de agua

(g HO/g papel)
Tempo Absorgéo (s)

TOTAL ' N 43

a presente i

*** Confira 0s dados do atp em: hitps:/selodigital tipb jus.br ou-Consulte v Documento em: hitps://azevedobasios not bridocumento/66811712209038022922

i>< x| x| x|
X

8.2 Classificagao:

A amostra de papel analisada, com pontuagao 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 classificacao do papel foi realizada considerando o valor meédio do ensaio.

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

Curitiba, 27 de margo de 2019.

"‘5’_’/—_’;/ b " k e, it
e S

Solange Cristina do Nascimento

Eng.? Quimica Responsavel/Signataria Autorizada

CRQ/S* Regigo 09301256

"0 presente relatdrio 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
laboralério Sinpacel. E permitida a reproducdo desde gue qualquer cépia apresente conteldo integral” RSG 039/07
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BCQ CONSULTORIA E QUALIDADE $/S LTDAC *° Vo,
c- q CNPJ: 04.194.611/0001-78 | IE: Isenta | IM: 2.976.2088- 2\

Relatério de Ensaio BCQ N° 584040 — Rev. 00

Emissio do Relatério: 12/04/2019
Dados Referentes ao Cliente
Razdo Social | Solenis Especialidades Quimicas Ltda. | CNPJ | 55.720.908/0002-42 :
Ende R. Werner Von Siemens, 111 - Prédio 11 (Torre A) — Conjunto 111 — Lapa de Baixo — S30 Paulo — SP —
. CEP: 05069-800
Contato Thiarlles Yilson Medeiros 8
&
Dados Referentes 4 Amostra Fornecidos pelo Cliente 8
N° Amostra | 584040 | Data de Entrada | 20/03/2019 k
Amostra TOALHA EXTRA LUXO g
Lote 19230 Fabricacéo 22/02/2019 815
Qtde. Amostra Recebida | 190g Validade Néio Informado 23
Obs. Cliente | INDAIAL PAPEIS — INDAIAL — SC 2
2
o
Ensaios realizados nas instalagoes do BCQ Consultoria e Qualidade F
Limites de Aceitabilidade | Data Data 58"
Ensaio 01 Resultado | Unidade Resolucio Anvisa/ROC 142 Inicio Thidns 4 %
."'_Contagem de Microrganismos Aer6bicos Meséfilos 20 UFC/g  |Maximo aceitavel até 1.000 UFC/g| 01/04/2019 11/04/2019
Contagem de Bolores e Leveduras 10 UFC/g | Méximo aceitével até 100 UFC/g | 01/04/2019 | 11/04/2019 3
Pesquisa de Escherichia coli Ausente 110g Ausente em 10g 01/04/2019 | 11/04/2019
Er
Pesquisa de Pseudomonas aeruginosa Ausente 110g Ausente em 10g 01/04/2018 | 11/04/2019 ;
Pesquisa de Staphylococcus aureus Ausente 10g Ausente em 10g 01/04/2018 | 11/04r2019
Pesquisa de Candida albicans Ausente l /10g Ausente em 10g 01/04/2019 | 11/04/2019 &
Informagdes adicionais 5
Resolug@o ANVISA/RDC 142, de 17 de margo de 2017. Capitulo VI; Secso IV — Requisitos Microbiolégicos; Inciso |
Conclusé&o do Relatério

Os resultados estio 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
‘Apntagem de Bactérias Esporuladas <10 UFC/g 01/04/2019 03/04/2019
r'esquisa de Salmonella sp Ausente /10g 01/04/2019 05/04/2018
Pesquisa de Clostridium sp Ausente 10g 01/04/2019 11/04/2019
Pesquisa de Clostridios sulfito redutores Ausente 159 01/04/2018 11/04/2019

Confira 0s dados do ato em: hitps://selodigital.lipb.jus.br ou C

Os resultados apresentados neste documento possuem interpretacao restrita e se aplicam ta0 somente #(s) amostra(s) analisada(s).
Qualquer alteragao ou reproducio parcial somente com autorizaglo prévia por escrito do BCQ.
FORMQ 7.8-1

Rua Conde Morelra Lima, 589 — Jardim Jabaquara - 5a0 Faulo - 5P - Brasll - 04384-032 - FONE. (PABX): (11) 5579-5043 / 55707130 - F
e-mall: administracao@beg.com.br / comercial@bcq.com.br / tecnica@bcq.com.br | Visite nosso site: www.bcq.com.br

Licenca de Funcionamento da VISA — GVS 001-0101-23.183
CRF 8P - Certificado de Responsabildade Técnica e 37720 % Dr.\E. Pachqco
[BBLAS

. Dow fé.

Prefaitura do Municipio de S#c Fauls - Auto de Licanca de Funcionamento n.® 2013-87814-00
Ministério da Agricultura, Pacuéria o Abastecimento — Licanca SIPEAGRO r® SP-000041-8
Laboratdrio Analltico Habilitado pela ANVISA — REBLASD28

Cadastra Municipal de Vigilancia em Sade — CMVS: 35503080171200003425

Documento Aulenticado Digitalmento de acordo com os artigos 1°, 3° e 7°inc. V 8% 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 & Art. 6 Inc. Xil da Lei Estadual 8.721/2008
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Az e p las t embalagens sustentiveis

Declaragio

Eu, Darlan R. Trindade, CRQ 13301803, Responsavel técnico da empresa AZEPLAST
INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, inscrita no CNPJ n° 83.062.174/0001-06, estabelecida no
logradouro Rua Beira Rio, 215-E — Efapi, Chapec6/SC, declaro para devidos fins que autorizamos
nossos distribuidores a solicitagdo de laudos de ensaio de conformidade com a ABNT 9191/2008 para
as embalagens plasticas produzidas por nos, nas marcas ZIBAG, CICLUS e PAPALIX.

Todos os laudos emitidos ficam sob propriedade da fabricante, ou seja, AZEPLAST INDUSTRIA
E COMERCIO LTDA e quando solicitados pelos distribuidores, fornecemos os mesmos.

POR SER A EXPRESSAO VERDADEIRA, FIRMO O PRESENTE.

Chapecd, 12 de agosto de 2024

Documento assinado digitaimente

DARLAN ROQUE TRINDADE
Data: 12/08/2024 15:50:00-0300
Verifique em hitps:/ fvalidar.iti.gov.br

Darlan R. Trindade
Responsavel Técnico
CRQ 13301803




Verifique a autenticidade deste documento através QR CODE (Posicionando a cAmera do celular sobre ele) ou acessando o link abaixo em seu navegador:
hitps:/iproducac. prefeituras.net/consulta/processiviewlchapecosc/13026/2023/18uds2luv

Estado de Santa Catarina
Prefeitura Municipal de Chapecé

Secretaria de Desenvolvimento Sustentavel e
Obras Estruturantes

Licenca Ambiental Operacgéo (LAO)

0067/2023

Processo n° 13026/2023
Cad. verificador: 9uds2iuv

A Diretoria de Meio Ambiente e Licenciamento Ambiental da Secretaria de Desenvolvimento Sustentével e Obras Estruturantes, no uso das

atribuigbes conferidas pela Legislagdo vigente (Lei Complementar 140/2011), e ResolucBes CONSEMA n°, 23 de 14/05/13, n° 99/17 e n®

112/2017, certifica para os devidos fins que, o e:mpreendedor!requerenle cadastrou o erhpregndih‘iéntoiatividade aprovada pela resolugdo

CONSEMA n° 98/17, 99/17 e 112/17, para 0 qual apresentou documentagdo necessdria para Licenga Ambiental de Operagdo

acompanhada de Anotag8es de Responsabilidade Técnica ou Fungdo Técnica (ART ou AFT) expedida pelo Conselho Regional de Classe
/"PO Profissional. 8

Informagdes do Empreendimento

MNome do Empreedimento: Nome do Requerente: i CPFRICNPD:

AZEPLAST INDUSTRIA E COMERCIO ' TAIANE KAROLINE DA SILVA 1 83.062.174/0001-06
Rua: 35 .h..lumem. E i Baimro:

Rua Beira Rio 215 Efapi

Latitude: Longitutde: L Quadra: Lote:

27° 6 7.86" 529 41" 4.96" i

Informagdes da Atividade Licenciavel

Cddigo: Descrigio da Atividade:
23.21.00 Fabricagdo de artigos de material plastico
Pardmetrn Técnico: Criteria: o Porte/Potencial Paluidar:

AU(3) 1.8612 ha Médio / M

flq.jurmacﬁes do Responsavel Técnico

Nome: CPFICHNPY L Nimero do Registro de Conselho; NOmero da ARTIRRTIAFT:
Darlan Roque Trindade e 13301803 0993/2023

Este documento ou copia devera permanecer no local de sua autorizagio.

Deverdo ser respeitadas as areas de Preservagdo Permanente, previstas na Lei 12.651/12 (Codigo Florestal).
Esta Licenga Ambiental néo autoriza o corte ou supressao de arvores, florestas ou qualquer forma de vegetagio.
O Técnico Responsavel pela elaboragdo do projeto devera acompanhar as atividades.

Condicionantes

2. CONDICOES GERAIS:

- DA PRESERVACAOQ:

Quaisquer areas definidas por lei como de preservagdo permanente, existentes na area do empreendimento, deverdo ser preservadas.

- DO CONTROLE:!

- Instalagdes hidraulicas e elétricas de acordo com as normas da legislacéo;

- Instalag&o de sistema de tratamento de esgotos;

- Os residuos solidos industriais deveréo se destinados a aterro sanitario industrial devidamente licenciado;

- Os residuos solidos, com caracteristicas domiciliares deverdo ser destinados a aterro sanitario licenciado;

- Os efluentes liquidos e os esgotos sanitarios devem ser tratados, no minimo, através de reator, biofiltro e sumidouro; N3o podendo ter
sumidouro, aprovar projeto de desinfecgéo na vigilancia sanitaria;




- No caso de ser necessario Estagéo de Tratamento de Esgoto, o empreendedor deverd licenciar a estagio em processo distinto;

- O tratamento e a disposico final dos residuos sélidos de qualquer natureza sio de responsabilidade e as custas do empreendedor,
sendo tolerado actimulo temporério, desde que ndo oferega risco & satde publica e ao meio ambiente, conforme o disposto em lei;
CONDIGOES ESPECIFICAS:

Trata-se de renovagdo de Licenga Ambiental de Operagdo - LAO para uma unidade de fabricagio de artigos de material plastico,
com drea Util de 18.612,67 m?.

O empreendimento possui um tangue aéreo de 6leo diesel com volume de 1,000 litros, utilizado para alimentagdo do gerador de
energia elétrica em eventuais quedas de energia, com controles ambientais operantes.

O empreendimento possui um tanque aéreo de 6leo diesel, para consumo préprio, com capacidade para 10 m? de '
licenciado em processo especifico - Certiddo de Conformidade Ambiental 0049/2022 - Processo n°® 20681/2022.

1. RESIDUOS SOLIDOS:
Os residuos sélidos devem ser destinados a aterro sanitario devidamente licenciado;
Os residuos sélidos industriais devem ser destinados a aterro sanitario industrial devidamente licenciado;
O tratamento e a disposigéo final dos residuos sélidos de qualquer natureza sio de responsabilidade e  custa do empreendedor,
sendo tolerado actimulo temporﬂrio!_desde que néo oferega risco a sadde publica e ao meio ambiente, conforme o disposto em
Lei;
Os residuos sdlidos reaproveitaveis pndem ser destinados a terceiros pa.ra reaproveitamento devidamente licenciado ou
reaproveitadas na planta industrial. h -

2. EMISSOES ATMOSFERICAS:
As emissoes atmosféricas devem atender aos padroes de qualidade do ar, contorme o disposto em Lei.
3. EMISSAO DE RUIDOS:
As emissdes de ruidos devem obedecer, no interesse da sadde, da seguram;a e do sossego publico, aos padroes, critérios e
diretrizes, estabelecidas em Lei.
4, EFLUENTES LIQUIDOS:
Os efluentes sanitarios sdo encaminhados para sistema composto por tanque séptico, filtro anaerébio e sumidouro.
Os efluentes liquidos derivados do processo produtivo sio tratados em ETA prdpria composta por peneira estética, tanque de
equalizacao, decantador primdrio, decantador secundario, tanque de lodo, prensa ‘desaguadora e tanque pulmio, com retorno
dos efluentes tratados para o processo produtivo,
Os efluentes liquidos, tratados, langados indiretamente nos corpos receptores, devem atender aos padrdes de emissdo de
efluentes liquidos, conforme o disposto em Lei. ;
5. Esta Licenca perde a sua validade em caso de descumprimento das Cu'hdipbes de Validade deste documento;
6. Deverdo ser observadas as Areas de Preservacio Permanente - APP, de acordo com o disposto em Lei;
7. Os equipamentos de controle ambientais existentes deverdo ser mantidos e opér'ados adequadamente, de modo a conservar a
eficiéncia, sendo tal responsabilidade Gnica e exclusiva do empreendedor;
8. As alteragdes no atual projeto deverdo ser précedldas de Licencas, observando o disposto em Lei;
9. Devera apresentar, no prazo de 180 dias, comprovante do protocolo da outorga de direito de uso da agua subterrdnea, bem
como apresentar a outorga assim que esta for concedida pela SDE.

razo: 24/01/2024

Condicdes Gerais

1. A presente Licenca declara a viabilidade do projeto e/ou localizagdo de equipamento ou atividade, quanto aos aspectos de impacto
ambiental e diretrizes de uso do solo, e ndo dispensa e nem substitui alvaras ou certiddes de qualquer natureza, exigidas pela
Legislagéo Federal, Estadual ou Municipal.

2. As alteragGes nas atuais atividades deveréo ser precedidas de Licengas, observando o artigo 75 do Decreto n® 14.250 de 05/06/81.

3. Caso sejam constatadas fontes de degradagdo ambiental, por ocasido da vistoria para concessdo da Licenga Ambiental de
Operacdo, as mesmas deverdo ser controladas de acordo com o disposto na legislagdo vigente e demais normas técnicas
operacionais dele decorrentes, sob pena da ndo-concesséo da Licenga Ambiental de Operagao.

4. IV- Esta LAO esta vinculada a exatiddo das informagdes prestadas pela interessada e técnicos legalmente habilitados através dos
documentos apresentados e anexados ao processo administrativo;

5. V- Este odrgdo ambiental mediante decisdo motivada poderd modificar as condicionantes medidas de controle e adequagdo,
suspender ou cancelar a presente licenga caso ocorra:

o Violagdo ou inadequagao de quaisquer condicionantes, exigéncias ou normas legais.
o Omissdo ou falsa descrigdo de informag@es que subsidiaram a expedi¢do da presente licenca.
o Superveniéncia de graves riscos ambientais e/ou satde publica.

Observagdes




- Adverténcia: Os dados e informagbes apresentados s@o de inteira responsabilidade do empreendedor e do responsdvel técnico que o representa.
Lembramos gue a apresentagdo de informagdes ou documentos falsos € crime, ficando os responséveis sujeitos as penalidades previstas na Lei n®

9.605/1998.

Art. 69-A — Elaborar ou apresentar, no licenciamento, concesséo florestal ou qualguer outro procedimento administrativo, estudo, laudo ou relatério ambiental

total falso ou parcialmente falso ou enganoso, inclusive por omisséo:
Pena - reclusdo, de 3 (trés) a 6 (seis) anos, e multa.

§ 1° Se o crime é culposo:
Pena - detengéo de 1 (um) a 3 (trés) anos.

incompleta ou enganosa.

Validade: 48 meses
Local e Data
Chapeco, 25 de julho de 2023
Assinatura "
Nome: Cargo 3 g 4 " : m Matricula
MARCK GREGOR BALBINOT GEHLEN" Diretor de Meio Ambiente e Licenclamentg_; !

~
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DEL ROMA PAPEIS

FABRICANTE: DEL ROMA COMERCIO DE PAPEIS EIRELI

CNPJ: 04.537.275/0001-10

ENDERECO: Rua Gustavo Henning, 0098, Centro — Presidente Getulio—SC
FONE: (47) 3352-1959

E-MAIL: adm@valenorterepresentagdes.com.br

PRODUTO: PAPEL HIGIENICO FOLHA SIMPLES 30 METROS
MARCA: DALU

COMPOSICAQ: 100% fibras celulésicas virgens — ndo reciclado
DIMENSAO: 10 cm x 30 metros

GRAMATURA: 16 g/m?

FARDO: 64 rolos

PACOTE: 4 rolos

VALIDADE: Prazo indeterminado

CLASSIFICACAO DO PAPEL: CLASSE 1

ALVURA ISO: 85%

ESPECIFICAGAO DO PRODUTO: Produzido com fibras celuldsicas virgens, resultados de
analises laboratoriais especificos, Classificagdo do Papel
Conforme as normas técnicas ABNT NBR 15134 e ABNT
NBR 15464, Resolugdo 640 de 24/03/2022 da ANVISA e
outras normas que regem a classificacao oficial do papel.

DEL ROMA COMERCIO DE PAPEIS EIRELI - CNPJ N2 04.537.275/0001-10
Rua Gustavo Henning, 98, Centro — Presidente Gettilio — SC
Fone (47)3352-1959 - E-mail adm@valenorterepresentacoes.com.br




SINDICATO DAS INDUSTRIAS DE PAPEL, CELULOSE E PASTAS DE MADEIRA PARA PAPEL,
O PAPELAO E DE ARTEFATOS DE PAPEL E PAPELAO DO ESTADO DO PARANA
O. RUA BRIGADEIRO FRANCO, 3389 - FONES: (41) 3333-4511 - 3333-3236 - CEP 80220-100 - CURITIBA - PR

Laboratori Anali Papel lulose

117-1/2024

RELATORIO DE ENSAIO N° 117-1/2024

Produto Papel Higiénico
Empresa Safi Comércio Atacadista Eireli.
Endereco Rua: Pedro Theisen Junior, 611.

88135-420 Palhoga — SC.

Data Recebimento Amostra: 22/01/2024.
Data Realizagdo Ensaio: 24/01/2024.

1. Material Entregue

1- Papel Higiénico uso doméstico, folha simples, 100% celulose virgem, tamanho
10cmx30m,. fardo/caixa: com 12 pacotes com 04 rolos. Outros tamanhos/formatos da
mesma matéria prima: 10cmx60m, 10cmx100m. Fardo: com 16 pacotes com 4 rolos,
fardo com 04 pacotes com 16 rolos, fardo com 08 pacotes com 8 rolos. Marca: Dalu.

2. Determinagdo do Fator de Reflectdncia Difusa no Azul (Alvura ISO) (Norma NBR NM
1ISO 2470:2001)

2.1. Resultados

‘Alvura 1SO (%)
Amostras G
Média 85,69
Desvio Padrao 0,13
U95% 1,26
2.2 Equipamentos
Equipamento Marca/Modelo
Espectofotdmetro | Elrepho/Lorentze&Wettre

2.3. Obs.: Ensaio realizado com lluminante C/2°,

3. Determinacdo de Pintas e Furos (Norma NBR 8259:2002/ NBR 15134:2020)
3.1. Resultados

Pintas (mm?*m?)
Amostras 1
area total 8
U9s% 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 reprodugédo desde que qualquer cdpia apresente contetdo integral.” RSG 039/08




SINDICATO DAS INDUSTRIAS DE PAPEL, CELULOSE E PASTAS DE MADEIRA PARA PAPEL,
O PAPELAO E DE ARTEFATOS DE PAPEL E PAPELAO 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

Furos (mm?m?)
Amostras i1
area total 24
U95% 0,00

3.2 Equipamentos

Equipamento Marca/Modelo
Dispositivo Lamina ABNT 8529

3.3 Obs.: area utilizada de 3,0 m2.

4. Determinacdo da Capacidade e Tempo de Absorgdo de Agua / Método Imersao em
Cesta (Norma NBR ISO 12625-8:2012)

4.1 Resultados

Tempo de
Absorgéo (s)
Amostras 1
Média 4,89
Desvio padrao 0,08
Ugs% 0,15
o 4.2 Equipamentos
Equipamento Marca/Modelo
Cronémetro Technos
Balanca BEL/Mettler
Cesta Mecatécnica

5. Determinagéo do indice Potencial de Maciez (Norma NBR 151 34:2020)

5.1 Resultados

Indice Potencial de
Maciez (Nm/g)
~ Amostras -
- Indice 9,02
U95% 0,36

117-1/2024

"0 presente relatorio 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 cépia apresente contetido integral.” RSG 038/08




SINDICATO DAS INDUSTRIAS DE PAPEL, CELULOSE E PASTAS DE MADEIRA PARA PAPEL,
O PAPELAO E DE ARTEFATOS DE PAPEL E PAPELAO DO ESTADO DO PARANA
O. RUA BRIGADEIRO FRANCO, 3389 - FONES: (41) 3333-4511 - 3333-3236 - CEP 80220-100 - CURITIBA - PR

Laboratério de Analises em Papel e Celulose

6. Determinacgdo das Propriedades de Tracao / Tragdao Ponderada (Norma NBR NM ISO
1924-2:2012 / NBR 15134:2020)

6.1 Resultados

Resisténcia a Tragdo (N/m)
Amostras ' 1
Longitudinal _ Transversal
Média 167,81 130,46
S Desvio padrao 5,60 4,98
U95% 6,00 5,80
Ponderada 147,96
6.2 Equipamentos
Equipamento Marca/Modelo
Dinamd&metro Digital Mecatécnica/DHM
DI02
6.3 Obs.: Ensaio realizado com distancia entre garras de 50/100 mm, largura de 50 mm e
velocidade de 50 mm/min.
7. Observagdes Gerais: Testes realizados com climatizagao de (23+/- 1°C) e (50+/-2%U.R.)
- NBR NM ISO 187/2000.

8. “As opinides e interpretagbes expressas abaixo nio fazem parte do escopo de
acreditagdo deste laboratério”:

8.1 Tabela de Pontuagao conforme norma ABNT NBR 15464-1:2022

“O presente relalorio de ensaio tem o seu valor restritc 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 reprodugo desde que qualquer copia apresente contetido integral.” RSG 039/08




SINDICATO DAS INDUSTRIAS DE PAPEL, CELULOSE E PASTAS DE MADEIRA PARA PAPEL,
O PAPELAO E DE ARTEFATOS DE PAPEL E PAPELAO DO ESTADO DO PARANA
O. RUA BRIGADEIRO FRANCO, 3389 - FONES: (41) 33334511 - 3333-3236 - CEP 80220-100 - CURITIBA - PR

torio de Analises em P lul

Caracteristicas A B o] D
(7pontos) | (4pontos) | (2pontos) | (1ponto)
Alvura Difusa ISO (%) X
Resisténcia a Trag&o Ponderada (N/m) X
Pintas (mm?/m?) X
Furos (mm?/m?) X
Tempo Absorgéo (s) X
Indice Potencial de maciez (Nm/g) X
TOTAL 39
8.2 Classificacgao:

A amostra de papel analisada, com pontuagéo total de 39 pontos, conforme a Norma ABNT
NBR 15464-1:2022 — Papel higiénico de folha simples para uso doméstico, é classificada como
classe 1. A classificag@o do papel foi realizada considerando o valor médio do ensaio.

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

Curitiba, 25 de janeiro de 2024.
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Solange Cristina do Nascimento
Eng.? Quimica Responsavel/Signataria Autorizada
CRQ/9? Regido 09301256

pag4/4
117-1/2024

"0 presente relatorio 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 reprodugao desde que qualquer cépia apresente contetdo integral.” RSG 039/08
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Papel Higiénico folha simples 30 metros - Dalu - 100% Celulose Virgem - Tamanho 10 cm x 60m. Outros tamanhos
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i@ PESQUIS

RESUMO DO ESTUDO

A

EN21-0706-01 - AVALIACAO DE IRRITABILIDADE DERMICA PRI

TiTuLo IRRITABILIDADE DERMICA ACUMULADA E SENSIBILIZAGAO DERMICA (HRI
CODIGO DO ESTUDO EN21-0706-01

SAF| COMERCIO ATACADISTA EIRELI.
PATROCINADOR RUA PEDRO THEISEN JUNIOR 611

ARIRIU PALHOCA/SC

NOME DO PRODUTO INVESTIGACIONAL

Papel Higiénico folha simples 30 metros - Dalu - 100% Celulose Virgem -
Tamanho 10 cm x 60m. Outros tamanhos da mesma matéria-prima: 10 cm x
30m, 10 cm x 40m, 10 cm x 100m. Formato/Embalagem: Pacote com 04, 08
e 12 rolos.

CODIGO DE REFERENCIA DOS PRODUTO
INVESTIGACIONAL

N.A

LOTE DO PRODUTO INVESTIGACIONAL

N.A

OBJETIVO DO ESTUDO

Comprovar a auséncia de reagoes de irritagao (irritagao dérmica primaria e
acumulada) e alergia (sensibilizacao dérmica) do produto investigacional na
populagdo estudada através do teste de compatibilidade.

Estudo clinico unicéntrico, cego, ndo comparativo para avaliacio da
irritabilidade dérmica primaria, acumulada e sensibilizacao dérmica, com
objetivo de comprovar a compatibilidade tépica do produto investigacional.
O estudo foi realizado em condicoes maximizadas, em que apositos
contendo o produto foram aplicados sobre o dorso dos participantes para
comprovagao da auséncia do potencial de irritacao e alergia. A parte prética

METODO do estudo teve duracéo de seis semanas, sendo trés semanas de aplicagao
do produto, duas semanas de descanso dos participantes e nova aplicacao
do produto em area virgem, na sexta semana (desafio). As leituras foram
realizadas conforme escala de leitura preconizada pelo International
Contact Dermatitis Research Group (ICDRG). As avaliagGes dermatologicas
foram realizadas no inicio e final do estudo, ou quando houvesse indicio de
positividade ou reacao adversa.

N° de participantes triados = 57;
N* de participantes selecionados = 55;

AMOSTRA POPULACIONAL N°® de participantes que completaram o estudo = 52;

N°® de participantes com dados utilizades na conclusao = 52.

AREA DE APLICAGCAO Dorso

DURACAO DO ESTUDO

12.JUL.2021 a 19.AGO.2021

PESQUISADOR RESPONSAVEL

Flavia A. S. Addor

Medico Dermatologista

CRM 66.293 - SP

Link do curriculo lattes: http://lattes.cnpg.br/9990828408978915

CONSIDERAGOES ETICAS E CONTROLE DE
QUALIDADE

0 estudo foi conduzido em acordo com as diretrizes das Boas Praticas
Clinicas, assim como em total concorddncia e atendimento as
determinagoes das Normas NBR ABNT n”15.134, Norma NBR ABNT n"15.464,
I1SO 10993-10, e da RDC N°142 de 17 de marco de 2017 (revoga Portaria
n*1.480/1990).

O controle de qualidade foi executado em cada etapa do métado.

RESULTADOS

= Apds o periodo do estudo de Irritabilidade Dérmica Primaria nenhum dos
55 participantes que completaram esta etapa apresentou reagao
cutanea;

= Apos o periodo de Irritabilidade Acumulada nenhum dos 55 participantes
que completaram esta etapa apresentou reagao cutanea;

* Apos o periodo do estudo de Sensibilizacao Dérmica, nenhum dos 52
participantes que completaram esta etapa, apresentou reacao cutanea.

CONCLUSAQ

* Nao foi observado potencial de Irritagao Dermica Primaria;
« Nao foi observado potencial de Irritagdo Dérmica Acumulada;
= Nao foi observado potencial de Sensibilizacéo Dérmica;

Conforme recomendagao do Guia para Avaliacao de Seguranca de Produtos
Cosméticos (ANVISA, 2012 - 2° Edigao), o produto pode ser declarado
“Dermatologicamente testado”.

Rel_PN21-014_EN21-0706-01
v01_24.AG0.2021
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PESQUISA

INTRODUCAO

Qualquer produto de uso tépico a ser avaliado clinicamente deve possuir dados pré-clinicos que delineiem s :
margem de segurancga, tanto para sua indicagao como para sua forma de uso. (RDC 466/2012). Esses dados deve
contemplar a seguranca sistémica e de uso no proprio 6rgao alvo, no caso pele ou mucosas, relacionada ao risco
de irritagao ou de alergia (sensibilizagao) onde o produto sera utilizado.

Em produtos topicos, os ativos e componentes do veiculo cumprem uma etapa pré-clinica antes de serem
estudados em humanos. O fato de um ingrediente de uso tépico ja ocorrer em uma série de produtos & venda,
com informagdes de vigilancia sanitaria do mundo inteiro, possibilitou a criagdo de listas de ingredientes
utilizadas por 6rgaos regulatérios como a ANVISA, que ja referenciam a seguranca de uso nas concentragoes
preconizadas.

A avaliagao do produto cosmético em humanos n3o ocorre para investigar o risco potencial, mas sim para
confirmar a seguranca do produto final. Assim, a partir da informagao pré-clinica coletada, deve haver evidéncia
de seguranga para uso por humanos,

Os testes de compatibilidade topica visam confirmar a seguranca dos produtos na pele humana. Eles representam
o primeiro contato do produto final com um humano (Guia para Avaliagao de Seguranca de Produtos Cosméticos
- ANVISA, 2012). Os protocolos de comprovacao de seguranga topica referendados por literatura consistem em
aplicagoes repetidas em condig6es maximizadas, cujos resultados esperados sejam a auséncia de reacoes
adversas.

Este estudo tem como objetivo confirmar a auséncia de potencial de irritagao e alergia na populacao estudada
através da avaliacao da irritacao dérmica primaria e cumulativa e da sensibilizacao dérmica, utilizando
metodologia consagrada na literatura e amplamente utilizada em ensaios clinicos de compatibilidade tépica.

CONSIDERAGOES ETICAS E CONTROLE DE QUALIDADE

A Medcin Instituto da Pele, centro de pesquisa clinica, possui um Sistema de Gestao da Qualidade em acordo com
as diretrizes das Boas Praticas Clinicas.

O presente estudo foi realizado em total concordancia e atendimento as determinagdes das Normas NBR ABNT
n“15.134, Norma NBR ABNT n"15.464, 1SO 10993-10, e da RDC N°142 de 17 de marco de 2017 (revoga Portaria
n°1.480/1990).

O controle de qualidade foi executado em cada etapa do método descrito no protocolo, de modo a permitir a
investigacao e a exata avaliacdo do produto testado, garantindo a confiabilidade dos dados analisados de acordo
com os procedimentos padraes.

Todos os colaboradores e prestadores de servicos envolvidos na pesquisa sao devidamente treinados para as
atividades que realizam.

OBJETIVO

Comprovar a auséncia de potencial de irritacao (irritabilidade dérmica primaria e acumulada) e alergia
(sensibilizacao) do produto investigacional.

PERIODO DO ESTUDO

0 periodo de estudo foi de 12.JUL.2021 a 19.AG0.2021.
Durante este periodo foram executadas as etapas de recrutamento de participantes e execucao do ensaio.

Rel_PN21-014_EN21-0706-01
v01_24.AG0.2021
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SELECAO DOS PARTICIPANTES

1.

Foram selecionados 55 participantes de ambos os sexos, de acordo com os critérios de incl
para realizacao do estudo.

. 3
1)
2)
3)
4)
5)

6)

2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)
10)
11)
12)

13)
14)
15)
16)
17)
18)
19)
20)
21)
22)

23)
24)

25)

Amostragem Populacional

Critérios de Inclusdo
Participantes de ambos os sexos;
Idade entre 18 e 59 anos;
Fototipos: |, II, Ill e IV (conforme escala adaptada Fitzpatrick - Anexo 1);
Pele da regido de teste integra;
Concordancia em obedecer aos procedimentos do ensaio e comparecer a clinica nos dias e horarios
determinados para as avaliacdes médicas e para aplicacao e leitura dos apositos;
Entendimento, consentimento e assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido.

Critérios de Nao Inclusao
Participantes que tenham sido diagnosticados com COVID-19 nas ultimas 4 semanas ou que estejam com
sintomas como febre, tosse seca, cansago, dores no corpo ou outros desconfortos;
Gestacao ou risco de gestagao e/ou lactagao (quando mulheres);
Uso de drogas anti-inflamatorias 30 dias e/ou imunossupressoras por até trés meses antes da selecao;
Imunossupressao por drogas ou doengas ativas;
Endocrinopatias descompensadas;
Historico pessoal de atopia;
Exposicao solar intensa ou a sessdes de bronzeamento até 15 dias antes da avaliacéo;
Previsao de intensa exposicao a luz solar ou a sessdes de bronzeamento durante o periodo de estudo;
Previsao de banhos de mar, piscina ou sauna durante o estudo;
Pratica de esportes aquaticos durante a realizacio do estudo;
Dermografismo;
Utilizagao de tratamento oral ou topico com &cido de vitamina A e / ou dos seus derivados até 1 més antes
do inicio do estudo;
Tratamento estético e/ou dermatoldgico no corpo no prazo de 03 semanas antes da selecao;
Vacinacao programada durante o periodo do estudo ou até 03 semanas antes da selecao;
Historico de sensibilizagao e irritagao a produto tépico;
Patologias cutaneas ativas (locais e/ou disseminadas) que possam interferir nos resultados do estudo;
Uso de novas drogas e/ou cosméticos durante o estudo;
Reatividade cutinea;
Participacao anterior em estudos com o mesmo produto;
Imunodeficiéncia congénita ou adquirida;
Histérico clinico relevante ou atual evidéncia de abuso de alcool ou outras drogas;
Histérico conhecido ou suspeita de intolerancia a qualquer ingrediente dos produtos do estudo (teste ou
produtos comparativos);
Historico de falta de adesdo ou falta de vontade de aderir ao protocolo do estudo;
Funcionarios da Medcin ou da empresa patrocinadora envolvidos no estudo, ou membro familiar préximo de
um funcionario envolvido no estudo.
Outras condigdes consideradas pelo pesquisador como razoaveis para desqualificagao da participacao do
estudo. Se Sim, devera ser descrito em observagao na ficha clinica;

Rel_PN21-014_EN21-0706-01
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e um ndmero de sequéncia de inclusao no estudo.

MATERIAIS

1. Identificacio do Produto Investigacional
Antes do inicio do estudo, as amostras foram identificadas com etiquetas padronizadas no Centro de Pesquisa
conforme segue:

Codigo do estudo: EN21-0706-01

Tipo de estudo: PATCH.003 - COMPATIBILIDADE

MEDCIN INSTITUTO DA PELE LTDA

Telefone: (11) 3683-5357

2. Armazenamento do Produto Investigacional

0 produto fornecido pelo patrocinador foi inicialmente armazenado na sala de amostra do centro de pesquisa
com temperatura controlada e acesso restrito. A liberagao do produto foi controlada pelo pesquisador principal
ou por responsaveis técnicos designados por ele.

3. Preparo e Aplicacdo do Produto Investigacional

A aplicacao do “patch” no dorso dos participantes ocorreu apés preparo e aplicacao do produto investigacional
e controles, nos apositos semi-oclusivos.

Este preparo e aplicacao foram determinados segundo as caracteristicas do produto investigacional, conforme
demonstrado a seguir:

»  Produto sélido de higiene pessoal: foi cortado previamente em forma de quadrado (1cm?). Apés preparo
foi aplicado diretamente sobre o apdsito.

4. Equipamentos
= Balanca semi-analitica.

5. Materiais

= Solugao fisiologica 0,9%;

» Oleo mineral;

= Seringas 1 ml;

* Luva;

= Coletor universal;

= (Gaze;

= Bandejas plasticas;

= Fita Micropore*;

= Papel de filtro 100% celulose®*.

“Para preparo do patch: apdsitos semi-oclusivos compostos por discos de papel de filtro de 1 cm de diametro e
fita adesiva semipermeavel Micropore®,

Rel_PN21-014_EN21-0706-01
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PESQUISA

METODOLOGIA

Visando a seguranca dos participantes e colaboradores, antes de ingressar no estudo, durante a pandemia C
19, foi realizada uma medida de temperatura com termémetro, que mediante recomendacdes, precisa estar
menor do que 37,5 graus. Esse procedimento foi realizado em todas as visitas, e em qualquer momento que o
participante precisou comparecer ao centro”. Ressaltamos ainda que o Centro de Pesquisa tem tomado todas as
medidas de prevenc¢ao no combate a pandemia COVID-19.

No primeiro dia de estudo, apds leitura, entendimento, concordancia e assinatura do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE), os participantes do estudo foram avaliados clinicamente e selecionados segundo os
critérios de inclusao e nao incluséo.

Confirmada a incluséo, a pele dos participantes foi limpa com compressa de gaze e solugéo fisiologica no local
onde os apositos foram aplicados.

O estudo consistiu em trés etapas: Irritabilidade Dérmica Primaria, Irritabilidade Dérmica Acumulada e
Sensibilizagao Dérmica, conforme descrito a seguir:

1. Irritabilidade Dérmica Primaria (IDP)

Foram aplicados no dorso dos participantes apdsitos contendo o produto em estudo e as seguintes areas controles:
aposito com solugao fisioldgica, aposito com éleo mineral, apésito sem aplicacao de produto e fita adesiva (area
sem aposito no Micropore®).

Apos dois dias (48h£6h), os apésitos foram retirados e a regiao foi avaliada pelo assistente de pesquisa clinica.
Nos casos de indicio de positividade, o assistente foi orientado a realizar nova leitura apds 30 minutos de repouso
e, em caso de permanéncia do indicio, o participante seria encaminhado ao médico.

Nova avaliacao foi realizada apds 96h+6h (D5) finalizando a etapa de Irritabilidade Dérmica Primaria, conforme
Tabela 1. Nesta etapa nao foram toleradas faltas e, caso para as que ocorreram, acarretaram na exclusio do
participante.

As leituras foram realizadas apds 15 a 30 minutos da remogao do patch teste, conforme escala de leitura
preconizada pelo /CDRG (Anexo 2) e anotadas em um caderno de registros contendo a compilagao de todos os
dados durante o estudo. Esses dados anotados foram tabulados para confeccao do relatdrio final.

Tabela1: Cronograma do estudo de Irritabilidade Dérmica Primaria.

Dorso: :
Sem. 1 b i Dorso: Dorso:
szllﬁzg;l;llca Intervalo Leitura. Intervalo Leitura.
X IDP-c -IDP- -IDP-
2. Irritabilidade Dérmica Acumulada (IDA)

Para estudo de Irritabilidade Deérmica Acumulada foi dada a continuidade de aplicag@o no dorso dos participantes
apositos contendo o produto em estudo e as areas controles citadas na etapa anterior.

Conforme Tabela 2, os participantes retornaram para retirada dos apdsitos, avaliacdo dos sitios e reaplicacio
dos apositos por trés semanas, completando assim oito aplicagdes com tolerancia de +6 horas em cada retorno.

Nesta etapa, cada visita teve uma janela de = 1 dia. Em caso de falta ou de qualquer outra ocasiao especial como
feriado em que nao houvesse leitura, os participantes foram orientados a retirar a fita adesiva do dorso, descarta-
la e retornar na proxima data agendada. As leituras foram realizadas apds 15 a 30 minutos da remocao do patch
teste, conforme escala de leitura preconizada pelo ICDRG (Anexo 2) e anotadas em um caderno de registros
contendo a compilagao de todos os dados durante o estudo.
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Nos casos de indicio de positividade, o assistente foi orientado a realizar nova leitura apés 30 minutos de repg
e, em caso de permanéncia do indicio, o participante seria encaminhado ao médico.

Tabela 2: Cronograma do estudo de Irritabilidade Dérmica Acumulada.

o Dorso: Dorso: Dorso:
m. Avaliacdo Clinica Leitura e Leiturae
e Aplicagao Intervalo Reaplicagao Intervalo Reaplicagao
- IDP- | -IDA- -IDA-
D8 D9 D10 D11 D12
ke Dorso: Dorso: Dorso:
m. Leiturae Leitura e Leiturae
Reaplicagao Intervalo Reaplicagao intervmio Reaplicacéo
_ -IDA- L -IDA- _ -IDA-
D15 D16 D17 D18 D19
PR Dorso: Dorso: Dorea:
m. Leitura e Leitura e ;
Reaplicacao Intervalo Reaplicaco Intervalo Lﬁil';:fa
-IDA- -IDA-
3. Sensibilizacdo Dérmica (SD)

Apos a ultima avaliacdo descrita no item anterior, os participantes ficaram em intervalo por duas semanas e
retornaram para a fase de sensibilizacéo (desafio), na qual foram aplicados apésitos com o produto teste e
controles, em areas que nao foram ocluidas anteriormente. Conforme Tabela 3 os participantes retornaram para
as avaliagOes seguintes (48 e 72h #6h). Nesta etapa nio foram toleradas faltas e, caso para as que ocorreram,
acarretaram na exclusao do participante.

As leituras foram realizadas apés 15 a 30 minutos da remocao do patch teste, conforme escala de leitura
preconizada pelo ICDRG (Anexo 2) e anotadas em um caderno de registros contendo a compilagio de todos os
dados durante o estudo.

Nos casos de indicio de positividade, o assistente foi orientado a realizar nova leitura apés 30 minutos de repouso
e, em caso de permanéncia do indicio, o participante seria encaminhado ao médico.

Tabela 3: Cronograma do estudo de Sensibilizacao Dérmica.

Sem. 4
Repouso
Sem. 5 D29 5, D30 D31 | D32 il D33
: Repouso
D36 D37 D38 D39 D40
Sem. 6 Dorso: Dorso: ~ Dorso:
Aplicagao Intervalo Remocao e Leitura Lelturac? ’:Wa"a¢a° 3
-SD- -SD- _1san:a

Completada a Gltima etapa, os participantes fizeram uma avaliacio dermatolégica para verificar a integridade
da area teste.

Durante o estudo, os participantes foram instruidos a nao mexer ou molhar os apésitos, nao iniciar o uso de
produtos topicos durante o periodo de avaliagao e nao se expor diretamente ao sol. O participante compareceu
ao Centro nos horarios estipulados para reavaliagoes, assim como comunicou o uso de algum medicamento ou
realizagao de algum tratamento durante o estudo.
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RESULTADOS

Foram triados 57 participantes de ambos os sexos e destes, 55 foram selecionados. A faixa etdria dos participant:
selecionados foi de 19 a 59, com média etaria de 41,5 anos. Houve predominancia do sexo feminino, sendo 45
participantes do sexo feminino e 10 do sexo masculino.

02 participantes (nimeros de triagem TRO1 e TR02) foram considerados falhas de selecao conforme descrito
abaixo:
* TRO1: Participante preencheu o seguinte critério de nao inclusao “Patologias cutdneas ativas (locais
e/ou disseminadas) que possam interferir nos resultados do estudo”;
« TRO2: Participante preencheu o seguinte critério de ndo incluséo “Patologias cutdneas ativas (locais
e/ou disseminadas) que possam interferir nos resultados do estudo”.

03 participantes (nUmeros de triagem TR21, TR42 e TR53) foram considerados perdas de seguimento a partir de
17.AG0.2021(D37), os participantes nao vieram a partir da visita 11 (D36). Para cada participante, foram
realizadas trés tentativas de contato telefénico, sem sucesso.

Sendo assim 52 participantes completaram o estudo e nenhum apresentou reacdo constatada ou referida no local
de avaliagao sob controle dermatolégico.

1. Irritabilidade Dérmica Primaria e Acumulada

Apos o periodo do estudo de Irritabilidade Dérmica Primaria nenhum dos 55 participantes que completaram esta
etapa apresentou reacao cutanea, e apos o periodo de Irritabilidade Acumulada nenhum dos 55 participantes
que completaram esta etapa apresentou reacao cutanea conforme tabela 4.

Tabela 4: Resultados obtidos nas avaliagbes de Irritaco Dérmica Primaria (IDP) e Irritacio Dérmica Acumulada
(IDA).

IDP IDA

Part. D3 D5 D3 D5 D8 D10 D12 D15 D17 D19
A[B AIB AlB AIB AlB A[B A]n A[B AlB A!B
01 FALHA DE SELEGAO

02 FALHA DE SELEGAO
0y | = | o F o J ol o fwmbeal s folslLel el rlelelels=

08 § = ok~ Fn ] s ==l =0t 10l olz

08 =] <] s i=] ==t =]=]=]zf=0=)elsfafalal=1-=x
06 [ -1~ ] s f=]=l~ko]z]a]sfzt>]|cfz8cdstala]c

07 ) : : i z : = ‘ p g i = R 5 : : ;
10 S EEE I Y el 2ol =lml=l=l=FF &%

17 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -
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Part. D3 D5 D3 D8 D12 D15 D19
Al B | A B A B|A|B| A B | A B | A | B | A B A | B B
19 - - - - - - - - - - - - - . - - -
20 - - - - - - - - - - - . - - - -
21 - - - - - - - - - 3 - - . . - -
22 - - - - . - - - - - - - . - -
23 - - - - - - - - - - - - - - - -
24 - - - - - - - - - - - - - - - -
26 - - - - - - - - - - - - - - - - -
27 - - - - - - - - - - - - - . e - C
29 . - - - - - - - - - 3 - - i . . - -
31 - - . - . - - - : . - - - . - =
32 - - - - - - - - - - - - - - - - - -
33 - - - - - - - . = - . - > - - ” . =
34 2 - - 5 5 - - = . - 5 < . = ~ % p 2
35 - = - . - - - - - - . . - : - - . -
36 . - . - . - . - - - “ < - - - : -
37 - - - - - - - - - - - - - - - - - -
38 . . - - - - - - - - - - . - . - - -
39 - - - - - : - - - - - - - - - -
41 - - - - - - - - - - - - - - - - -
42 - - - - - - - - - - - - - - - - - .
45 - - - - - - - - - - - - - - -
46 - - - - - - - . - - . - - - - .
47 2 - » - - - - - - - - - ; - . - .
48 - - - - - - . - - . s c " * - - .
50 2 - . ; . : - g 3 E . . - z E 3 2 .
52 = * . s . . - . - - - = - . & - 5 -
53 - - - . - . - - - - : - - - -
55 . - - - - . - - . - . - - - -
56 - - - - - - - - - - - - E - - - -
57 - . - - - - - s - - ¥ - - . - - = - =
“Sitio A = apdsitos com controles negativos (1=5olucao Fisiologica, 2=Filtro (apdsito sem produto), 3=Oleo Mineral e 4=Micropore) sitio B= apdsito

com produto teste; **Lesdo ausente = negativo (-)

Nas etapas de Irritacao Dérmica Primaria e Irritacdo Dérmica Acumulada, nao foram evidenciados indicios de
positividade nos apdsitos contendo os controles.

2, Sensibilizacdo Dérmica

Apds o periodo do estudo de Sensibilizagao Dérmica, nenhum dos 52 participantes que completaram esta etapa,
apresentou reacao cutanea, conforme tabela 5.
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4=Micropore) sitio B= apdsito com produto teste; **Lesdo ausente = negativo (-)

Na etapa de Sensibilizagao Dérmica, nao foram evidenciados indicios de positividade nos apdsitos contendo os

controles
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CONCLUSAO
O produto Papel Higiénico folha simples 30 metros - Dalu - 100% Celulose Yirgem - Tamanho 10 cm x

PESQUISA

Pacote com 04, 08 e 12 rolos, cujo estudo foi patrocinado pela empresa SAFI COMERCIO ATACADISTAE
foi avaliado no periodo de 12.JUL.2021 a 19.AG0.2021 sob o seguinte protocolo de estudo clinico:

= EN21-0706-01- AVALIACAO DE IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, IRRITABILIDADE DERMICA ACUMULADA
E SENSIBILIZAGAO DERMICA - VERSAO 01_07.JUL.2021.

O presente estudo foi realizado em total concordancia e atendimento as determinagdes das Normas NBR ABNT
n®15.134, Norma NBR ABNT n"15.464, IS0 10993-10, e da RDC N°142 de 17 de marco de 2017 (revoga Portaria
n°1.480/1990).

Nas condicées em que o produto descrito acima foi avaliado e na amostra de participantes estudada, os dados
permitem concluir que:

s Nao foi observado potencial de Irritagao Dérmica Primaria;

= Nao foi observado potencial de Irritagdo Dérmica Acumulada;

* Nao foi observado potencial de Sensibilizacao Dérmica.

Conforme recomendacao do Guia para Avaliacao de Seguranca de Produtos Cosméticos (ANVISA, 2012 - 22 Edicao),
o produto pode ser declarado “Dermatologicamente testado”.

Este relatorio destina-se exclusivamente ao uso interno e regulatério da empresa SAFI COMERCIO ATACADISTA

EIRELI, nao sendo permitida sua divulgacao para qualquer veiculo de comunicag@o sem a expressa autorizacio
do autor.

Pesquisador Responsavel Gerente de Pesquisa Clinica Garantia da Qualidade
FLAVIA ALVIM  Assinado de forma PATRICIA Assinado de forma ALEXANDRE Assi i
digital i nado de forma digital
SANTANNA  Siurana " CAMARANO  cHFuetie ADDORE por ALEXANDRE ADDOR &
ADDOR: 1168474 ACDOR:11684741831 FINTO - i SILVA:4173932286 pacos: 2021 08.31
Dados: 2021,08.31 BOMBARDA:289 57 o1 0 13:493% -03'00"
1831 13:48:49 -03'00° 74878879 13:49.09-0300'
Flavia Addor Patricia C. P. Bombarda Alexandre Addor e Silva
Médica dermatologista Farmacéutica - Biogquimica Engenheiro Civil
CRM 66.293 CRF 44.770 CREA 5P 507.079.567.4
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APENDICES

APENDICE A  Férmula do Produto Investigacional

E

FORMULA DO PRODUTO INVESTIGACIONAL

Marca: DALU Tipo de produto: Papel Higiénico folha simples 30 metros - Dalu - 100% Celulose Virgem
- Tamanho 10 cm x 60m. Outros tamanhos da mesma matéria-prima: 10 cm x 30m, 10 cm x 40m, 10
cm x 100m. Formato/Embalagem: Pacote com 04, 08 e 12 rolos.

Codigo:
Ingrediente Nomenclatura INCI Quantidade
CELULOSE 100% VIRGEM N/A N/A
CELULOSE 100% VIRGEM N/A N/A
Palhoga/SC, 07 de Julho de 2021.
Azziaso da forma
GUILHERME NUNES Por GUILHERME

BOFHI I8N0
BOFF:O0284789089 pygy 201 20 10 12123
save

GUILHERME NUNES BOFF
PROCURADOR
SAFI COMERCIO ATACADISTA EIRELI

SAH CO ATACADIST. - j: 1 ¥
Rua: Pedro Theisen Jinior, 611 - Aririt - Palhoga — SC - Cep: 88.135-420
e-mail: safi@safidistribuidora.com.br - Fone/Fax: (48) 3259-7816
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APENDICE B Lista de Participantes / Lista Mmer
(nimero de triagem, nimero de identificacdo, iniciais, sexo, idade e fototipo)
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APENDICE C TCLE (Termo de Consentimento Livre e Esclarecido)

e, PARTICIPANTE:
M), "m.m_

3 seguranca o S @neDividos " anies de Ingressar no estudo, devido a pandemia COVID-19, sera realizada uma temparatura com
mﬂmmmﬁmi:mdz]dnmmwmwwmmﬁwPSpumﬂanwnmﬂmﬂma

visitas, @ em qualquer momento que vood precisar comp a0 centro. ainda que o Centro de Pesquisa tem tomado todas as mididas de prevencio no
combate a pandemia COVID-19.
Vood estid sando convidado a participar de uma pesquisa que tem como objetivo avaliar a seguranca de produtos de wso tipleo para comprovar a anséneia de potenclal

de britacio ¢ alorgla. Para a realizacio deste estudo sevdo convidados 55 participantes, com idades entre 18 @ 59 anos, saudivels e que quelram participar desta

cﬂmdmch em participar deste estudo, este Termo de Consentimento Livre e Esclarecidn doverd ser lido & devidamente antendido. 55 assim, mnam:mmﬂnd;
vock ird assind-lo 8, posteriormente, wnﬂumwwmedeuomWﬁm Em seguida, us apdsitos contendo o produtn estudado &
controie serdo colocados em seu dorsa com uma fita adeviva tipo

Este estudo tem 06 semanas de duracio, mavﬂhpbsprﬁﬂhstllhm] ook deverd retoman para a troca dos apositos e fita adesiva 03 vezes por senana durante
metmwl!lanammM% periado, somanas de & na ultima semana vocl devers riomar 03 vezes

umiﬂmmmumum}.mmmmmmmmwmwanmam&m@m

de presenca de lesio, edema (i papula {bolink bolhas de agua), mﬂnnw
awm-nm nmmm—-, produto sers reapticado, mmﬂumm;ﬂm ﬁha.hnsmt&dnwnuhm
Centro ¢ e 0 sobre

s nterak
T — Letura (avaiiacho da area de 4
[ ‘Aticacho I Interyvaio ‘ Remocia ¢ Letturs m:nmummgm

mmm»dwmmmwutuu.mmMmammmnmmwmmummho
devidamente justificados uma drica vz entre a segunda ¢ teroeira semana.

mnummwwuwmmmumwm amawmmmm SaUna @ suor excessivo), ndo iniclar o w0 de produtos
MWMOM liags a0 swol. £ evitar bruscos. Vool estard mlﬂnmpmunuum
sefa colocado no smq"mmmlmmmwmmmnm

ato ook [para repor seus gastos com transporte, ou qualquer outro gasto diretamente relacionado com este estudo,

vocd ndo obterd nenhum beneficis clinico provenients desse teste, A forma de reposiclo serd atrawis de vale-compra para uso em rede credenciada.

Este estudo visa observar a de um produto ico, com hso, P a ausénoia de potencial de fmitagio do mesmo. Em produtos cosméticos, o
risco de reagies adversas ¢ babw, pols todas as substinclas que compdem o produto slo conhecidas e eomsideradas seguras para a finalidade que s& destinam @ na forma

de aplicacio orientada Apesar de raras, reaghes podem ocorrer, Lafs coma: eritema () ) {inct ngos) @
(pequenas bolhas de ,onmh,ml." 30 no local de aplicagko, Os riscos ap J4 slo @ 58 resolvem com a do uso do
produto @ com anti tipicos em alguns casos. mmigmm Ldo, sithvidads icacao da amostra em questdo serd suspernsa e o
participante serd submetido a umn re-teste, que consiste na aplicag, il -ociush amwmmtwmmm
no dorsa ou antebraco do .
‘S& por mativo decorrente deste estudo, vock necessitar de assistine ks médica, hospitalizacio, exames clinlces, e outros todas as desp
destes procedimentos. pagas pela , durante & a0 término do estudo.
meamh produtos nas costas, sendo no 60 produtos, & dentre esses, podem apareces cremes hid i i
8tc. Portanto voo# deverd assinar outros TCLE's referentes a estes outros produtos. i
Vook pode retian sua a qual quer do estudo, wa fa. a0 médico dvel pelo sey sem que 1sso acarmete
qualgquér consequéneia negativa a vood,
Todas as informagiies obtidas @ opinkbes confidencial, sendo pessoas diretamente ligadas a este estudo
Mo?hmh amw;madm u&nwﬁ:mmlu “ummmumw s8m com lssn,
wviolar a confidenclatidade. A assinar este termo, vood estard autorizando as pessoas descritas acima a terem acesso as suas informagdes relaclonadas a este estudo.
Se por motivo decormente deste estudo, vood itar de bdica ou mmmwwmumwwhu
Flévia Addor/ Dr, Sergio Schatka efou sua equipe médica da MEDCIN: Rua Atitio Delanina, 178, mrm [DXX11) 3654- 3849 0o hordrio das 08:00 as
u.mmrmmmmmmammmmmnmumww QUantn aos aspectos éticos dests estude,
entrar em contato com o Comitd de Etica em Pesquisa Universidade S0 Francisco, Avenida Sho Francico de Asis, 218 - msum.mmumt.
0 médico investigador se compromets em cumprir a Res. 466/12 que trata das & ROAS TR doras de it hvendo seres humanos.
o £ , declara
que depals de ter que foi explicad participar do presente estudo que serd realizade nesta instituicio & que ndo obterd ganhos financeims com
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_ PATCH.003
" REVO2

| Branca clara (olhos e cabelos claros)

Vi

Morena escura

Extremamente
sensivel

Muito sensivel

Sensivel

Pouco sensivel

Pouco sensivel

Insensivel

ANEXO 1 Escala de Fototipos de F

Sempre queima
Nunca bronzeia

Sempre queima
Bronzeia minimamente

Queima moderadamente
Bronzeia moderadamente

Queima pouco
Bronzeia sempre

Raramente queima
Bronzeia sempre

Nunca gueima
Pigmenta sempre

Fonte: Escala adaptada - Fitzpatrick TB: Soleil et peau. J Med Esthet 1975; 2: 33034,

Lesao ausente

Eritema leve

Eritema nitido

Eritema+edema + papulas

Eritema+edema + papulas + vesiculas

Fonte: Escala adaptada - RYCROFT, R. J. G. et al. Textbook of contact dermatitis. 3rd. ed. Berlim: Springer-Verlag, p. 1114,

2001.
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Negativo (-)

Duvidoso (?)

Positivo (+)

Positivo (++)

Positivo (+++)

ANEXO 2 Escala de Leitura do ICDRG

Zero

01

02

03

04

0,85

1.3

1,75

2,3

4,6
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ANEXO 3 Interpretacdo de resultados de positividade
Tabela: Avaliagéo detalhada de reacéo

Sem alteragdes cutaneas. Teste negativo.
; Nao ha evidéncia de sensibilizagao
Eritema leve. Teste negativo.

|
\
|
\
Eritema palpavel. o ‘
Edema/infiltrado moderado. Reacdo de sensibilizagao fraca

Papulas vesiculas poucas ou ausentes. Teste positivo.
Infiltrado forte. &

Papulas em grande quantidade. Reacao g;ﬁmibigﬁh forte
Vesiculas presentes. i

gga:c;;fas coalescentes. Reagao de sensibilizagao extrema

Ulceragao. Teste positivo.

Inflamagao limitada a &rea exposta.

xg::;na: :::g;zg:: : Reagao por irritante primario
Pastulas 2 Teste de sensibilizagéo negativo.

Eflorescéncias diferentes de papulas ou vesiculas.

Fonte: Escala adaptada - SPIEWAK, R. Patch Testing for Contact Allergy and Allergic Contact Dermatitis. The Open Allergy
Journal, 2008, 1, 42-51.
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RELATORIO DE ENSAIO
ESTUDO DE AVALIAGAO DE COMPATIBILIDADE POR HRIPT EM HUMANOS
HRIPT- 046947.R

1. INTRODUCAO

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, 6rgaos 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 importancia e dessa forma a
busca pela melhora da aparéncia levou a um grande crescimento na industria de cosméticos. Com esse

frescimento, surgiu também a preocupagdo em garantir a seguranga e a eficacia de seus produtos. A

criagdo 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 relagido a agio 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 preocupagéo crescente da industria de cosmeéticos é evitar possiveis reagdes adversas nos
usuarios de seus produtos. Afinal, o consumidor é muito mais critico quanto & irritagdo cutanea provocada
por um produto cosmético do que por um medicamento tépico.

Considera-se reagdo 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).

O potencial de irritagdo de um produto depende de uma série de variaveis: componentes usados,
concentragao dos ingredientes, absorgao, quantidade aplicada, estado da pele, modo e frequéncia de
aplicagéo 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 absorgdo. Quando aplicado sobre a pele, um produto tera maior ou menor absorgdo percutanea
em fung@o da sua concentragéo, tipo de veiculo utilizado, 4rea 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 Comissdo de Etica Médica e
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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 diagnostico de reagdo provocada
por cosmeético e na pesquisa de alergenicidade. Como os principais riscos potenciais do uso de um novo
produto s&o a irritacdo, a alergia por sensibilizagao, a fototoxicidade e a fotossensibilizagao, na pesquisa
de alergenicidade estdo envolvidos os seguintes testes clinicos: irritabilidade dérmica primaria e
acumulada, sensibilizagéo cutanea, fototoxicidade e fotossensibilizago. Estes consistem em aplicagdes
repetidas do produto na pele, e tém o objetivo de detectar possiveis irritagdes ou indugio de sensibilizagéo
(KLIGMAN & WOODING, 1967, FISHER, 1995).

2. OBIETIVO

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. SELEGCAO DOS PARTICIPANTES

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

Os participantes foram submetidos a exame dermatol6gico. Na tabela abaixo segue a distribuicdo dos
paticipantes nas pesquisas.

L o 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)
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: _________ CRITERIOS DE NAO-INCLUSAO / EXCLUSAO -

. Marcas cutaneas na area experimental que interfiram na avaliagdo de possiveis reagﬁes cuténeas
(distdrbios da pigmentagdo, 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:

* Antecedentes de reagdes 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 radiagdo ultravioleta:

£ « Portadores de imunodeficiéncias:

» Transplantados renais, cardiacos ou hepaticos;

» Exposigéo solar intensa ou a sess&o de bronzeamento até 15 dias antes da avaliagdo inicial;

» Previsdo de exposigédo solar intensa ou a sessio de bronzeamento, durante o periodo de
condugéo do estudo;

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

» Participantes que praticam esportes aquaticos;

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

» Tratamento com vitamina A 4cida e/ou seus derivados via oral ou tépica até 01 més antes do inicio
do estudo;

» Previséo de vacinag&o durante a realizagdo do estudo ou até 03 semanas antes do estudo:

» Estar participando de outro estudo;

* Qualquer condig&o ndo mencionada acima que, na opinido do investigador, possa comprometer a
avaliacdo do estudo;

» Historico de auséncia de aderéncia ou de indisposigdo em aderir ao protocolo de estudo:

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

: 0S8 ._I;RITE'ERIQ'Q_-.BE-:INCL___USAO PARA ESSA PESQUISA FORAM
e |dade entre 18 e 65 anos;
« FototipolalV.
e Estar saudavel
» Estar ciente e de acordo com o Termo de Consentimento Livre e esclarecido — TCLE (ANEXO 01)
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e - RESTRICOES IMPOSTAS AOS PARTICIPANTES & = = = =

Nao reallzar tratamentos estéticos ou dermatoldgicos durante o estudo.
Medicagdes proibidas durante o estudo:
¢ Anti-inflamatérios
Anti-histaminicos
¢ Imunossupressores
Vitamina A acida e derivados

Ficou também proibido durante o estudo todo e qualquer tratamento estético, cosmiatrico ou

dermatolégico na regido corporal. Caso fosse necesséario uso terapéutico de alguma medicagdo acima

r\citada, 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 ap6s a emissdo do Relatério
de Ensaio.

3.3. MATERIAL
Os materiais utilizados para realizagéo 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 fitasemi-oclusivahipoalergénica;

0 v’ seringa descartavel de 1ml BD;
¥" 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.
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As amostras foram aplicadas sobre disco de papel de filtro e juntos dos controles internos sobre a fita

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 aleatorizagéo).

Os participantes foram identificados e s@o rastreados durante o periodo da pesquisa conforme registro no
Caderno de investigacdo do estudo e seus dados estdo 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 autéloga
de algum evento adverso.

O investigador principal acompanhou todo o processo.

3.5. AVALIAGAO MEDICA DE SINAIS E SENSACOES DE DESCONFORTO

Foi realizada avaliagdo médica inicial no momento da inclus&o dos participantes para verificagédo da

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

Os resultados foram avaliados como segue:

- SensagGes 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
a natureza (exemplo: ardéncia, pinicamento, prurido, repuxamento, resfriamento, aquecimento, etc.); foram
classificadas quanto a intensidade como: leve, moderada ou intensa; quanto a localizagdo; e quanto &
duragao; 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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Evento/reagbes/declaragbes adversas sdo 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 o paich test (teste de contato ou epicutaneo).

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

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

3.6.2. Pesquisa de Irritabilidade Dérmica Acumulada / Sensibilizagdo (HRIPT) (KLIGMAN & WOODING,
f\'1 967; MARZULLI & MAIBACH, 1975)

A amostra foi aplicada sempre na mesma regi&o, no dorso direito ou esquerdo, devidamente protegida.
As aplicagdes foram executadas trés vezes na semana, sendo que a primeira aplicagdo 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 durag&o de trés semanas, num total de oito aplicagdes. A amostra foi reaplicada sobre a pele
sempre no mesmo lugar e as reagdes anotadas. Apés oito aplicagbes consecutivas seguiu-se um periodo de
repouso de no minimo quatorze dias, quando nenhum patch foi aplicado. Apés 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 n&o foi aplicado nenhum patch. O teste foi removido pelos pesquisadores ap6s 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.

Nao foram detectadas reagdes adversas (eritema, edema, papulas ou vesiculas) nas areas de
aplicagdo do produto e do controle durante o periodo de estudo. Nenhum participante referiu
‘sensacao 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 sensibilizagio 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 declaragido de desconforto.
O produto néo induziu processo de irritagao e sensibilizagdo cutinea, durante o periodo de estudo
f'\ e, portanto, suporta o apelo "Dermatologicamente testado”.
O produto foi considerado seguro, conforme Guia para avaliagdo de seguranga de produtos
cosméticos da ANVISA, 2012;

Este relatério se destina exclusivamente & Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Salde e ao uso interno da empresa INDAIAL PAPEL E EMBALAGENS LTDA Nenhuma informagao deste
relatdrio pode ser divulgada em quaisquer veiculos de comunicagéo sem autorizag3o 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 condigéo de realizagdo do ensaio garante a rastreabilidade dos dados gerados.

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

I er L‘ﬁggﬂfgfs | LABORATORIO ca_i'mco DE
YZ LTDA | ESTUDOS COSMETICOS

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO - TCLE

™

/-PARTICIPANTE: Nome/Sobrenome: I__I1__11_11_I

As iniciais do nome completo

Data de nascimento:

PESQUISA DE IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, CUMULATIVA E SENSIBILIZAGAO

“adesiva contendo determinados produtos cosméticos que poderao ser diluidos em agua, soro fisiolégico

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 sdo avaliar
se o produto cosmético testado apresentara algum tipo de irritagéo (vermelhiddo, coceira, queimacgéo 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

ou 6leo mineral dependendo da caracteristica do produto.
Esse estudo tem duragdo 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 o produto-teste nas suas costas.
e Primeira, segunda e terceira semana: Troca da fita adesiva e avaliagdo do médico
dermatologista;
e Quarta e quinta semana: Repouso sem troca da fita, ndo precisando comparecer aos
Laboratérios Ecolyzer;

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

Laboratério na segunda e quarta-feira para troca da fita adesiva e na sexta-feira para retirada e

F-CS 02.00 Relatorio de Estudos Clinicos Aprovado em: 26/04/2017 Pagina 13 de 24

LABORATORIOS ECOLYZER LTDA.

Rua Sebastiano Mazzoni, 263-Satide-Sdo Paulo-SP-Brasil-CEP 04171 000 - Tel. (55 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
avaliagao final do médico dermatologista);

Poderao ocorrer possiveis riscos e desconfortos durante a sua participagdo na pesquisa e os resultados
positivos e negativos somente serdo obtidos apos a sua realizagso.

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 intengéo de engravidar durante a pesquisa;

* N&o participar em nenhuma outra pesquisa clinica em outra Instituigido Proponente de
Pesquisa durante a pesquisa;

* N&o molhar ou retirar o adesivo.

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

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

e Evitar exposi¢do 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, éleo para
banho, cremes, logdes, perfumes, colénias e medicagdes tépicas) nas areas préximas a
do teste. Caso utilize algum destes produtos ou faga uso de medicagéo sistémica, avise;

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

» Né&o alterar o tratamento hormonal, nem o método contraceptivo medicamentoso;

* N&o utilizar medicagdes de uso topico ou sistémico: qualquer anti-inflamatério;
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;

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

A imediatamente ao responsavel pela pesquisa.

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 publicagéo na literatura cientifica especializada.

Voce 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 reagéo adversa provocada pelo produto em teste sera acompanhada pelo

médico dermatologista e/ou especialista responsével pelo projeto e que, se necessario, sera

fornecida a medicagdo adequada, atendimento médico, locomogdo até o hospital onde sera
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realizado o atendimento e serdo pagas pela Instituicdo a inte?r;af';:éae todas as demais despesas
que se fizerem necessarias para a garantia da salude e do bem-estar pleno da sua participagédo. Em
complementagdo, podera ser possivel a realizagdo de um teste complementar de acordo com as
modalidades planejadas pelo responséavel 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
Pontes Farath.

M

No caso de dividas 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 S&o Francisco de
Assis, 218, Jardim S&o José — Braganga Paulista - SP. O comité de ética é um colegiado multidisciplinar
que tem a func@o de resguardar os direitos e o bem estar dos participantes de pesquisa.

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

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

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

Séo Paulo, de 20

7

Assinatura do Pesquisador Principal

Assinatura do Participante de Pesquisa
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ANEXO 2 - RESULTADOS

12 Semana
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0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0

A = Aplicagio do produto

L= Leitura
X = N&o Aplicado / Nao Realizada Leitura 0 = Reagio Ausente
R = Retirado da Pesquisa 1 = Entema Leve
E = Escurecimento 2 = Eritema Nitido
D = Ressecamento 3 = Eritema + Edema + Papulas
F = Faltou 4 = Eriterna + Edema + Pépulas + Vesiculas
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~ 2°Semana
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A = Aplicagio 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 = Ertema + Edema + Papulas

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

F-Cs 02.00 Relatério de Estudos Clinicos Aprovado em: 26/04/2017 Pagina 17 de 24

LABORATORIOS ECOLYZER LTDA.
Rua Sebastiano Mazzoni, 263-Salde-S4o 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

o|lo|lo|jlo|lo|lo|o|lo|lo|o|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lolo|lo|lololo|o
olojojo|lo|lo|lo|lo|oljlo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo]|o
olo|lolol|lo|lo|lo|jlo|lo|lo|o|lo|lo|o|lo|lo|lo|o|lo|lo|lolo|lo|lo|lolololo
olc|lo|jlo|lo|jo|jo|jo|lo|lo|jloc|jlo|jlo|lo|jlo|lo|lo|lo|lo|lo|lolo|lo|lo|lo|laolo|lo
cle|lo|jle|jlo|lo|jo|jo|lo|lol|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lolalo|o
c|le|o|jojlo|lo|jo|lo|lo]l]lo|jo|lo|o|lo|o|o|o|lo|o|lo|o|o|lo|lo|lo|lo|lo|lo

A = Aplicacgio do produto
L= Leitura
X = Nao Aplicado / Ndo Realizada Leitura 0= Reacio Ausente
R = Retirado da Pesquisa 1= Entema Leve
E = Escurecimento 2 = Eriterna Nitido
D = Ressecamento 3 = Eritema + Edema + Pépulas
F = Faltou 4 = Eritema + Edema + Papulas + Vesiculas
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L= Leitura
X = Nao Aplicado / Néo 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 = Aplicacdo do produto

L= Leitura
X = Nao Aplicado / Ndo 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 + Edemna + Papulas + Vesicula
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