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ESTADO DE SANTA CATARINA
PREFEITURA MUNICIPAL DE NOVA TRENTO

SECRETARIA DE FINANGAS
DEPARTAMENTO DE TRIBUTAGAO

ALVARA DE LICENGA PARA LOCALIZAGAO E/OU FUNCIONAMENTO

N°: 62/2024

A PREFEITURA MUNICIPAL DE NOVA TRENTO, concede o presente Alvara para Localizacio e
Funcionamento em conformidade com a Legislagio em vigor:

Econdmico: 22598 - SUPERMERCADO BITTENCOURT LTDA
CNPJ: 75.812.115/0001-80

Logradouro: CEL.HIPOLITO BOITEUX Numero: 15
Complemento:  SALA 01 CEP: 88270-000
Bairro: CENTRO

Cidade: Nova Trento UF: SC

4711-3/02 - Comeércio varejista de mercadorias em geral, com predominancia de produtos alimenticios
1091-1/02 - Fabricag&o de produtos de padaria e confeitaria com predominéancia de produgé&o propria
4721-1/02 - Padaria e confeitaria com predominancia de revenda

4753-9/00 - Comercio varejista especializado de eletrodomésticos e equipamentos de audio e video
4784-9/00 - Comercio varejista de gas liquefeito de petréleo (GLP)

f\ 1013-9/01 - Fabricag&o de produtos de carne

Emitidoem:  16/01/2024 ESTABELECIMENTO COM ATENDIMENTO AO PUBLICO
DEVERAO CONTAR COM ACESSIBILIDADE PARA PESSOAS
PCD OU C™" " ™" ™ focumento assinado digitatmente

-+ KARINE ALESSANDRA CORREA
m Data: 27/08/2024 07:51:00-0300
Verifique em hittps://validar.iti. gov.br

VALIDO ATE: 31/12/2024

Departamento de Tributagdo

Obs,: Em caso de encerramento, paralisagao, mudanga de enderego, de ramo ou qualquer outra alteragio,
procurar com urgéncia ao setor competente. Este Alvara devera ficar em Local visivel, sem dobras e rasuras.
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ESTADO DE SANTA CATARINA :

PREFEITURA MUNICIPAL DE NOVA TRENTO

SECRETARIA DE FINANGCAS ;
DEPARTAMENTO DE TRIBUTAGCAO

ALVARA DE LICENGA PARA LOCALIZAGAO E/OU FUNCIONAMENTO
N°: 62/2024

A PREFEITURA MUNICIPAL DE NOVA TRENTO, concede o presente Alvara para Localizagio e
Funcionamento em conformidade com a Legislagio em vigor:

Econémico: 22598 - SUPERMERCADO BITTENCOURT LTDA i
f[ CNPJ: 75.812.115/0001-80
J
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Logradouro; CEL.HIPOLITO BOITEUX Numero: 15

Complemento:  SALA 01 CEP: 88270-000

Bairro: CENTRO

Cidade: Nova Trento UF: sC
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ESTADO DE SANTA CATARINA
PREFEITURA MUNICIPAL DE NOVA TRENTO
SECRETARIA DE SAUDE E AGAO SOCIAL

ALVARA SANITARIO

N°: 34/2024

A PREFEITURA MUNICIPAL DE NOVA TRENTO, concede o presente Alvara Sanitario a:

Econémico: 22598 - SUPERMERCADO BITTENCOURT LTDA
CNPJ: 75.812.115/0001-80
v
f__—-_'_——'__———ﬁ
Logradouro: CEL.HIPOLITO BOITEUX Numero: 15
Complemento:  SALA 01 CEP: 88270-000
Bairro: CENTRO
Cidade: Nova Trento UF: SC

4711-3/02 - Comeércio varejista de mercadorias em geral, com predominéncia de produtos alimenticios
1091-1/02 - Fabricagao de produtos de padaria e confeitaria com predominancia de produgao prépria
4721-1/02 - Padaria e confeitaria com predominancia de revenda

4753-9/00 - Comeércio varejista especializado de eletrodomésticos e equipamentos de dudio e video
4784-9/00 - Comeércio varejista de gas liqliefeito de petréleo (GLP)

1013-9/01 - Fabricagéo de produtos de carne

, S

L v

Emitidoem:  16/01/2024 PREFEMURA Wy

SECRETAR(A u
SENVOLVIMENT ¢

VALIDO ATE: 31/12/2024

Anderso
Fiscay

Departamen(g de Vigilancia Sanitaria

Obs.: Em caso de encerramento, paralisagio, mudanga de enderego, de ramo ou qualquer outra alteragao,
procurar com urgéncia ao setor competente, Este Alvara devera ficar em Local visivel, sem dobras e rasuras.




ESTADO DE SANTA CATARINA
PREFEITURA MUNICIPAL DE NOVA TRENTO
SECRETARIA DE SAUDE E AGAO SOCIAL

ALVARA SANITARIO

N°: 35/2024

A PREFEITURA MUNICIPAL DE NOVA TRENTO, concede o presente Alvara Sanitario a:

Econdmico: 25244 - SUPERMERCADO BITTENCOURT LTDA

CNPJ: 75.812.115/0001-80

Logradouro: CEL.HIPOLITO BOITEUX Numero: 15
Complemento:  SALA 01 CEP: 88270-000
Bairro: CENTRO

Cidade: Nova Trento UF: sC

1013-9/01 - Fabricagao de produtos de carne

Emitido em: 16/01/2024

VALIDO ATE: 31/12/2024

Obs.: Em caso de encerramento, paralisacdo, mudanca de enderego, de ramo ou gualquer outra alteragao,
procurar com urgéncia ao setor competente. Este Alvara devera ficar em Local visivel, sem dobras e rasuras.




PREFEITURA DE NOVA TRENTO
CNPJ 82.925.025/0001-60

Nova Trento, 28/08/2024
ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Atestamos, para os devidos fins, que a empresa SUPER MERCADO
BITTENCOURT inscrita no CNPJ sob o n° 75.812.115/0001-80, estabelecida na
Rua Hipélito Boiteux, n® 15, Centro, na cidade de Nova Trento, Estado de Santa
Catarina, prestou servigos 8 PREFEITURA MUNICIPAL DE NOVA TRENTO,
CNPJ n° 82.925.025/0001-60, estabelecida na Rua Praga Del Comune, 126,
Centro, Nova Trento, Estado de Santa Catarina, detém qualificagéo técnica para

fornecimento de Material de Limpez.

Registramos que a empresa forneceu material de limpeza, através de Processo
Licitatério de N° 119/2022. conforme notas de empenho 4287/2023, 4286/2023
notas fiscais, N°6551,6554, sendo que o valor total contratado de R$ 184.450,50
(Cento e Oitenta e quatro mil quatrocentos e cinquenta reais e cinquenta

centavos).

Informamos ainda que as prestagdes dos servigos/entrega dos materiais acima
referidos apresentaram bom desempenho operacional, tendo a empresa
cumprido fielmente com suas obrigagoes, nada constando que a desabone
técnica e comercialmente, até a presente data da entrega.

Prefeitur a%.ﬂ Neova Trento

DanietRongal
EC Mi T g %

VE FINANCA

DANlE ONGALIO

Secretario'de Finangas

Ni ll

o
Praca del Comune, 126, Centro, CEP 88.270-000 j Terma b Santu m.: i
Fone: 48 32673200




Nimero do pedido: 2839898
FOLHA:1/1

PODER JUDICIARIO

TRIBUNAL DE JUSTICA
de Santa Catarina

CERTIDAO RECUPERAcA0 JUDICIAL, EXTRAJUDICIAL E FALENCIA N2: 2839898
Comarcas e Turmas Recursais (Primeiro Grau)

CERTIFICAMOS, na forma da lei, que, consultando os sistemas processuais, NAO CONSTAM em
tramitag@o nas comarcas do Estado de Santa Catarina ACOES FALIMENTARES EM GERAL contra:

NOME: SUPERMERCADO BITTENCOURT LTDA

Raiz do CNPJ: 75.812.115

Pais endereco da sede : BRASIL

Estado endereco da sede : SANTA CATARINA

Municipio endereco da sede : NOVA TRENTO

Endereco da sede : Rua HIPOLITO BOITEUX 15 SALA 01, CENTRO

Certidao emitida as 10:03 de 22/08/2024,

' 5 )

a) Os dados que serviram de parametro para a realizacdo da busca e para expedic&o desta certiddo sdo de
responsabilidade do(a) solicitante, inexistindo quaiguer conexao com a Receita Federal ou outra instituicdo

plblica ga[a autenticacdo das informacdes prestadas, competindo ao(a) interessado(a) ou destinatario(a)
rencia.

b) Certidao exzpedida gratuitamente, nos termos da Resolugdo CNJ n. 121/2010 e Resolugdo Conjunta
GP/CG]J n. 6/2023.

A confirmacao de autenticidade desta certidao estaréd disponivel pelo prazo de 90 dias, contados da emissio do
7= documento, no enderego https://certi tisc.jus.br/download - Solicitado por: Flavio Giachini - CPF: ***,307,759-*

g“b Ouro



Certidao Negativa

Certifico que nesta data (26/08/2024 as 11:47) NAO CONSTA no Cadastro
Nacional de Condenagoes Civeis por Ato de Improbidade Administrativa e
Inelegibilidade registros de condenagdo com transito em julgado ou sangéo ativa

quanto ao CNPJ n° 75.812.115/0001-80.

A condenagdo por atos de improbidade administrativa ndo implica automatico e necessario reconhecimento da
inelegibilidade do condenado.

Para consultas sobre inelegibilidade acesse portal do TSE em http://divulgacandcontas.tse.jus.br/

Esta certid@o € expedida gratuitamente. Sua autenticidade pode ser por meio do nimero de controle
66CC.956B.5A57.8627 no seguinte enderego: https://www.cnj.jus.br/improbidade_adm/autenticar certidac.php

Gerado em: 26/08/2024 as 11:47:07 CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA Pagina 1/1



TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO
CERTIDAO NEGATIVA
DE

LICITANTES INIDONEOS

Nome completo: SUPERMERCADO BITTENCOURT LTDA

CPF/CNPJ: 75.812.115/0001-80

O Tribunal de Contas da Unido CERTIFICA que, na presente data, o (a) requerente
acima identificado(a) NAO CONSTA da relagio de responsaveis inidoneos para
participar de licitagdo na administragdo puablica federal, por decisido deste Tribunal, nos
termos do art. 46 da Lei n° 8.443/92 (Lei Orgénica do TCU).

Nio constam da relagdo consultada para emissdo desta certiddo os responséveis ainda nido
notificados do teor dos acérddos condenatérios, aqueles cujas condenagdes tenham tido seu
prazo de vigéncia expirado, bem como aqueles cujas apreciagdes estejam suspensas em razio
de interposigdo de recurso com efeito suspensivo ou de decisdo judicial.

Certiddo emitida as 11:43:43 do dia 26/08/2024, com validade de trinta dias a contar da
emissio.

A veracidade das informagdes aqui prestadas podem ser confirmadas no sitio
https://contas.tcu.gov.br/ords/f?p=INABILITADO:5

Codigo de controle da certidao: T42T260824114343

Ateng¢do: qualquer rasura ou emenda invalidard este documento.



s8%  ESTADO DE SANTA CATARINA
uhae: PREFEITURA MUNICIPAL DE NOVA TRENTO
. SECRETARIA DE FINANCAS

NUMERQO —
| 2918

VALIDADE —
I 26/09/2024

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS

NOME / RAZAO SOCIAL
SUPERMERCADO BITTENCOURT LTDA - CNPJ: 75.812.115/0001-80

— AVISO
SEM DEBITOS PENDENTES ATE A PRESENTE DATA: 27/08/2024

— COMPROVACAO JUNTO A FINALIDADE

CERTIFICAMOS, PARA OS DEVIDOS FINS, E O PEDIDO DA PARTE INTERESSADO, QUE ATE A
PRESENTE DATA, NAO CONSTAM DEBITOS VENCIDOS, RELATIVOS AO CONTRIBUINTE ACIMA
CARACTERIZADO NO QUE SE REFERE AOS TRIBUTOS MUNICIPAIS.

OBS: A FAZENDA MUNICIPAL SE RESERVA NO DIREITO DE COBRAR OS DEBITOS, QUE POR
VENTUF}\A. VENHAM A SER CONSTATADOS, MESMO QUE SE COMPREENDIDOS NO PERIODO DESTA
CERTIDAO,

r RESSALVA

. e < ./I
R ——

PREFEITURA MUNICIPAL DE NOVA TRENTO




26/08/24, 11:28 about:blank

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

el COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUAGAQ [ 557a e AEERTURA
75.812.115/0001-80 CADAS 23/03/1981

NOME EMPRESARIAL

SUPERMERCADO BITTENCOURT LTDA

TITULC DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) PORTE
JOSE BITTENCOURT & FILHOS LTDA EPP

CADIGO E DESCRIGAD DA ATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL
47.11-3-02 - Comércio varejista de mercadorias em geral, com predominéncia de produtos alimenticios - supermercados

CODIGO E DESCRIGAD DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS

10.13-9-01 - Fabricacdo de produtos de carne

10.91-1-02 - Fabricacao de produtos de padaria e confeitaria com predominéncia de produgéo prépria
47.21-1-02 - Padaria e confeitaria com predominéncia de revenda

47.53-9-00 - Comércio varejista especializado de eletrodomésticos e equipamentos de audio e video
47.84-9-00 - Comeércio varejista de gas liglefeito de petréleo (GLP)

CODIGO E DESCRIGAC DA NATUREZA JURIDICA
206-2 - Sociedade Empresaria Limitada

LOGRADOURD NUMERQ COMPLEMENTO

R HIPOLITO BOITEUX 15 SALA 01

CEP BAIRROMISTRITO MUNICIPIO UF
88.270-000 CENTRO NOVA TRENTO sC
ENDEREGO ELETRONICO TELEFONE
FINANCEIRO.SUPERBITTENCOURT@HOTMAIL.COM (48) 3267-0048

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)

ko

SITUAGAO CADASTRAL DATA DA SITUAGAO CADASTRAL
ATIVA 03/11/2005

MOTIVO DE SITUAGAD CADASTRAL

’.\ SITUAGAD ESPECIAL DATA DA SITUAGAD ESPECIAL

Ll d ] ki

Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n° 2.119, de 06 de dezembro de 2022.

Emitido no dia 26/08/2024 as 11:26:47 (data e hora de Brasilia). Pagina: 111

about:blank




TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO

Consulta Consolidada de Pessoa Juridica

Este relatorio tem por objetivo apresentar os resultados consolidados de consultas eletronicas realizadas
diretamente nos bancos de dados dos respectivos cadastros. A responsabilidade pela veracidade do
resultado da consulta é do Orgdo gestor de cada cadastro consultado. A informagao relativa 4 razio social
da Pessoa Juridica ¢ extraida do Cadastro Nacional da Pessoa Juridica, mantido pela Receita Federal do
Brasil.

Consulta realizada em: 22/08/2024 10:00:53

Informacdes da Pessoa Juridica:
_ |Razdo Social: SUPERMERCADO BITTENCOURT LTDA
£ CNPJ: 75.812.115/0001-80

Resultados da Consulta Eletronica:
Orgdo Gestor: TCU

Cadastro: Licitantes Inidoneos
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do 6rgao gestor, clique AQUI

Orgio Gestor: CNJ

Cadastro: CNIA - Cadastro Nacional de Condenagdes Civeis por Ato de Improbidade Administrativa
e Inelegibilidade

Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do 6rgdo gestor, clique AQUI.

%rgﬁo Gestor: Portal da Transparéncia
Cadastro: Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certidio original no portal do 6rgdo gestor, clique AQUI.

Orgdo Gestor: Portal da Transparéncia
Cadastro: CNEP - Cadastro Nacional de Empresas Punidas
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do 6rgdo gestor, clique AQUI.

Obs: A consulta consolidada de pessoa juridica visa atender aos principios de simplificagio e racionalizagdo
de servigos publicos digitais. Fundamento legal: Lei n® 12.965, de 23 de abril de 2014, Lei n°® 13.460, de 26
de junho de 2017, Lei n® 13.726, de 8 de outubro de 2018, Decreto n° 8.638 de 15, de janeiro de 2016.
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12° ALTERACAO CONTRATUAL DA
SOCIEDADE EMPRESARIAL LIMITADA

SUPERMERCADO BITTENCOURT LTDA
CNPJ: 75.812.115/0001-80

Pelo presente instrumento particular, ELOISA GESSELE BITTENCOURT, brasileira,
solteira, nascida em 28/12/1994, empresaria, portadora da Carteira de Identidade n® 5.533.223,
expedida pela SSP-SC, inscrita no CPF sob n° 064.006.819-73, residente e domiciliada na Praga
Getulio Vargas, n® 18, apto102, Bairro Centro, na Cidade de Nova Trento, Estado de Santa
Catarina, CEP 88270-000;

ANDREZA GESSELE BITTENCOURT, brasileira, solteira, nascida em 12/12/1997,
empresaria, portadora da Carteira de Identidade sob n°® 5.533.224, expedida pela SESP-SC,
inscrita no CPF sob n® 064.010.249-25, residente ¢ domiciliada na Praga Getalio Vargas, n® 18,
apto 102, Bairro Centro, na Cidade de Nova Trento, Estado de Santa Catarina, CEP 88270-000;

VALMIR CESAR BITTENCOURT, brasileiro, casado em comunhfo parcial de bens,
nascido em 17/05/1962, empresario, portador da Carteira de Identidade sob n° 1.316.764,
expedida pela SSP-SC, inscrito no CPF sob n® 460.541.039-20, residente e domiciliado na Praga
Getulio Vargas, n° 18, apto 102, Bairro Centro, na Cidade de Nova Trento, Estado de Santa
Catarina, CEP 88270-000.

Unicos socios da sociedade empresarial SUPERMERCADO BITTENCOURT LTDA,
estabelecida na Rua Hipoélito Boiteux, 15, sala 01, bairro Centro, na Cidade de Nova Trento,
estado de Santa Catarina, CEP: 88270-000, inscrita no CNPJ sob n® 75.812.115/0001-80,
registrada na Junta Comercial do Estado de Santa Catarina sob o NIRE n® 42200498422,
resolvem de comum acordo alterar o Contrato Social sob clausulas e condi¢des seguintes:

CLAUSULA I - VALMIR CESAR BITTENCOURT, que possui 200 (duzentas) cotas de
capital , totalizando o valor de R$ 200,00 (duzentos reais), vende e transfere neste ato todas
suas cotas para a socia ANDREZA GESSELE BITTENCOURT, anteriormente qualificada.

CLAUSULA II — ELOISA GESSELE BITTENCOURT, que possui 19.600 (dezenove mil
e seiscentas) cotas de capital, totalizando o valor de R$ 19.600,00 (dezenove mil e seiscentos
reais), vende e transfere neste ato 9.600 (nove mil e seiscentas) cotas no valor de R$ 9.600,00
(nove mil e seiscentos reais), para a sécia ANDREZA GESSELE BITTENCOURT,
anteriormente qualificada.

CLAUSULA TII - O s6cio VALMIR CESAR BITTENCOURT, que ora se retira da
sociedade declara neste ato ter recebido todos os seus direitos e haveres perante a sociedade e
aos socios remanescentes, nada mais tendo a reclamar, no presente ou no futuro, em juizo ou

Junta Comercial do Estado de Santa Catarina 25/07/2019
Certifico o Registro em 25/07/2019

Arquivamento 20196011019 Protocolo 196011019 de 23/07/2019 NIRE 42200498422

Nome da empresa SUPERMERCADO BITTENCOURT LTDA

Este documento pode ser verificado em http://regin jucesc.sc.gov.br/autenticacaoDocumentos/autenticacao.aspx
Chancela 306595968664863

Esta copia foi autenticada digitalmente e assinada em 25/07/2019 por Blasco Borges Barcellos - Secretario-geral;
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fora dele, seja a qual titulo for, nem dos cessionérios, nem da sociedade, dando-lhes plena,
geral, irrevogavel e irretratavel quitagdo.

CLAUSULA 1V - Em vista da alteragiio o capital passa a ser distribuido da seguinte form

i {1 T .:‘ 3-

s

32

"ELO

i

) e A Y,
OURT

10000 | 50 | RS 10.000,00

ANDREZA GESSELE BITTENCOURT 10.000 50 RS 10.000,00
Total 20.000 100 RS 20.000,00

CONSOLIDACAO DO CONTRATO SOCIAL

SUPERMERCADO BITTENCOURT LTDA
CNPJ: 75.812.115/0001-80

ELOISA GESSELE BITTENCOURT, brasileira, solteira, nascida em 28/12/1994,
empresaria, portadora da Carteira de Identidade n® 5.533.223, expedida pela SSP-SC, inscrita
no CPF sob n® 064.006.819-73, residente e domiciliada na Praga Getulio Vargas, n® 18, aptol102,
Bairro Centro, na Cidade de Nova Trento, Estado de Santa Catarina, CEP 88270-000:

ANDREZA GESSELE BITTENCOURT, brasileira, solteira, nascida em 12/12/1997,
empresdaria, portadora da Carteira de Identidade sob n® 5.533.224, expedida pela SESP-SC,
inscrita no CPF sob n® 064.010.249-25, residente e domiciliada na Praga Getulio Vargas, n°® 18,
apto 102, Bairro Centro, na Cidade de Nova Trento, Estado de Santa Catarina, CEP 88270-000;

Unicas socias da sociedade empresarial SUPERMERCADO BITTENCOURT LTDA,
estabelecida na Rua Hipdlito Boiteux, 15, sala 01, bairro Centro, na Cidade de Nova Trento,
estado de Santa Catarina, CEP: 88270-000, inscrita no CNPJ sob n° 75.812.115/0001-80,
registrada na Junta Comercial do Estado de Santa Catarina sob o NIRE n° 42200498422,
resolvem de comum acordo consolidar o presente Contrato Social sob clausulas e condigdes
seguintes:

CLAUSULA 1 — A sociedade gira sob o nome empresarial SUPERMERCADO
BITTENCOURT LTDA, com sede ¢ domicilio na Rua Hipélito Boiteux, 15, sala 01, bairro
Centro, na Cidade de Nova Trento, estado de Santa Catarina, CEP: 88270-000.

CLAUSULA II — O objeto social da empresa serdé o comércio varejista de produtos
alimenticios, gas liquefeito de petréleo (GLP), eletrodomésticos e a fabricagdo de linguigas e
embutidos e confeitaria.

CLAUSULA 1II — A sociedade iniciou suas atividades no dia 01 de Janeiro de 1981, e seu
prazo de duragdo ¢ indeterminado.

Junta Comercial do Estado de Santa Catarina 25/07/2019
Certifico o Registro em 25/07/2019

Arquivamento 20196011019 Protocolo 196011019 de 23/07/2019 NIRE 42200498422

Nome da empresa SUPERMERCADO BITTENCOURT LTDA

Este documento pode ser verificado em http:/fregin.jucesc.sc.gov.br/autenticacaoDocumentos/autenticacao.aspx
Chancela 306595968664863

Esta cpia foi autenticada digitalmente e assinada em 25/07/2019 por Blasco Borges Barcellos - Secretario-geral;
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Paragrafo Unico: A sociedade podera a qualquer tempo, abrir ou fechar filial ou outra
dependéncia, mediante alteragdo contratual assinada por todos os sécios.

CLAUSULA 1V - O capital social é de R$ 20.000,00 (vinte mil reais), dividido em 20.000
(vinte mil) quotas de valor nominal R$ 1,00 (um real) cada, totalmente integralizadas em
moeda corrente do Pais, assim subscritas:

T Namesiio | NamerodeQuoms | % | Vakeda Pariioncio
ELOIZA GESSELE BITTENCOURT 10.000 50 RS 10.000,00
ANDREZA GESSELE BITTENCOURT 10.000 50 R$ 10.000,00

Total 20.000 100 R$ 20.000,00

LHNOONILLIG 3735539 VZIHANV-SZ6VZ0L0PI0 §

CLAUSULA V — As quotas sdo indivisiveis e ndo poderdo ser cedidas ou transferidas a
terceiros sem o consentimento do outro sécio, a quem fica assegurado, em igualdade de
condigdes e preco direto de preferéncia para a sua aquisi¢do se postas a venda, formalizando,
se realizada a cessdo delas, a alteragdo contratual pertinente.

CLAUSULA VI - A responsabilidade de cada s6cio € restrita ao valor de suas quotas, mas
todos respondem solidariamente pela integralizagdo do capital social.

CLAUSULA VII - Cada sécio participa dos lucros e perdas, na proporgio das respectivas
quotas.

Paragrafo Unico - Os socios sdo obrigados a reposi¢do dos lucros e das quantias retiradas, a
qualquer titulo, mesmo aquelas autorizadas no contrato, quanto tais lucros ou quantia se
distribuirem com prejuizo do capital.

CLAUSULA VIII - A administragio da sociedade cabera a socia ANDREZA GESSELE
BITTENCOURT, que exercera seu cargo na qualidade de sécio-diretor e isoladamente
representara a sociedade ativa e passivamente, em juizo e fora dele, podendo praticar todos os
atos necessarios a consecugdo do fim social e ao bom desempenho de suas fungdes, inclusive
obter financiamentos em estabelecimentos bancéarios, comprar, vender , hipotecar, gravar e
alienar bens da sociedade, e tudo mais que for do interesse social.

§ 1°. Acordam os sdcios entre si, que no uso da denominagao social em negdcios que envolvam
0 comprometimento do patrimdnio da sociedade, as decisdes sejam tomadas com pleno
conhecimento do sécio ndo administrador.

§ 2°. O administrador responde solidariamente perante a sociedade e aos terceiros prejudicados
por culpa no desempenho de suas fungdes.

Junta Comercial do Estado de Santa Catarina 25/07/2019
Certifico o Registro em 25/07/2019

Arquivamento 20196011019 Protocolo 196011019 de 23/07/2019 NIRE 42200498422

Nome da empresa SUPERMERCADO BITTENCOURT LTDA

Este documento pode ser verificado em http://regin. jucesc.sc.gov.br/autenticacaoDocumentos/autenticacao.aspx
Chancela 306395968664863
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CLAUSULA IX - Nos quatro primeiros meses seguintes ao término de cada exercicio social,
os administradores sdo obrigados a prestar ao socio, contas justificadas de sua administragéo,

lhes apresentado o inventario, bem como o balango patrimonial e o de resultado econémico.

7 /EdasYy

1sse

CLAUSULA X — Ao término de cada exercicio social, em 31 de dezembro, os administradores
prestardo contas justificadas de sua administrag@o, procedendo a elaboragdo do inventario, do
balango patrimonial e do balango de resultado econémico, cabendo aos sdcios, na proporgio de
suas cotas, os lucros ou perdas apurados, podendo os lucros serem distribuidos ou ficarem em
conta de reserva na sociedade.

CLAUSULA XI - Os socios poderdo de comum acordo, fixar uma retirada mensal, a titulo de
“pro labore”, observadas as disposi¢des regulamentares pertinentes.

LHNOONZLLIE F135S3D VZIUANY-SZ652010490 &
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CLAUSULA XII - Cabe ao socio que desejar ceder suas cotas ou retirar-se da sociedade
comunicar as demais, por escrito, com prazo minimo de 60 (sessenta) dias, garantindo ao sdcio
o remanescente o direito de preferéncia na aquisi¢io das mesmas.

Paragrafo Unico - Se nenhum dos sécios usar do direito de preferéncia, no prazo maximo de
60 (sessenta) dias apos o recebimento do aviso de que trata este artigo, tem o socio cedente a
liberdade de transferir a sua cota a terceiro.

CLAUSULA XIII - O falecimento de qualquer dos quotistas ndo dissolvera a sociedade, que
poderd continuar com os herdeiros do de cujus, salvo se o sdcio remanescente optar pela
dissolugdo da mesma.

MAPHIZADN:

CLAUSULA X1V - Pode o sécio ser excluido quando a maioria dos so6cios, representado mais
da metade do capital social, entender que um ou mais sécios estio pondo em risco a
continuidade da empresa, em virtude de atos graves e que configurem justa causa.

§1°. A exclusdo somente podera ser determinada em reunido especialmente convocada para este
fim, ciente 0 acusado em tempo hébil para permitir seu comparecimento e o exercicio do direito
de defesa.

§2° Sera também de pleno direito excluido da sociedade o sécio declarado falido, ou aquela
N cuja quota tenha sido liquidada para o pagamento de credor particular do sécio.

LYNOON3LLIG 3713SS30 VSI0T3-£L6189
sydsamagbn=zaneyosbAdgyirgd-
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§3° No caso de retirada, morte ou exclusfio de sécios ou dissolugdo da sociedade, o valor das
quotas, considerada pelo montante efetivamente realizado, liquidar-se-a com base na situagdo
patrimonial da sociedade, verificada em balango especialmente levantado, a data da resolugio,
e seus haveres lhe serdo pagos em 12 (doze) parcelas iguais, mensais e sucessivas, vencendo a
primeira 30 (trinta) dias apos a apuragdo do valor.

§4°. Podem os s6cios remanescentes suprirem o valor da quota. 2

,1,'_;:-.1-_,3,&._:._,;.- S dan
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CLAUSULA XV - A retirada, exclusdo ou morte do socio, ndo o exime, ou a seus herdeiros,
da responsabilidade pelas obrigagdes sociais anteriores, até dois anos apos averbada a resolugio
da sociedade.

CLAUSULA XVI - O Administrador declara, sob as penas da lei, de que ndo esti impedido de
exercer a administraciio da sociedade, por lei especial, ou em virtude de condenagio criminal,
ou por se encontrar sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda que temporariamente, o acesso
a cargos publicos; ou por crime falimentar, de prevaricagiio, peita ou suborno, concussio,
peculato, ou contra a economia popular, contra o sistema financeiro nacional, contra normas de
defesa da concorréncia, contra as relagdes de consumo, fé pablica, ou a propriedade.

CLAUSULA XVII - Os casos omissos serdo tratados pelo que preceitua o Capitulo I, subtitulo
IT do Livro Il da Lei 10.406/02 — que institui o Novo Cédigo Civil.

CLAUSULA XVIII - Fica eleito o foro da Comarca de Sao Jodo Batista — SC para o exercicio
e o cumprimento dos direitos e obrigagdes resultantes deste contrato.

E por estarem assim justos e contratados assinam o presente instrumento.

Nova Trento/SC, 23 de julho de 2019

VALMIR CESAR BITTENCOURT ANDREZA GESSELE BITTENCOURT

ELOISA GESSELE BITTENCOURT

Junta Comercial do Estado de Santa Catarina 25/07/2019
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Eetad

SANTA CATARINA 196011019
TERMO DE AUTENTICACAO

JucESC LRI

NOME DA EMPRESA SUPERMERCADO BITTENCOURT LTDA

PROTOCOLO 196011018 - 23/07/2019

ATO 002 - ALTERACAO

EVENTO 021 - ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME EMPRESARIAL)
MATRIZ

NIRE 42200498422
CNP] 75.812.115/0001-80

| CERTIFICO O REGISTRO EM 25/07/2019
SOB N: 20196011019

REPRESENTANTES QUE ASSINARAM DIGITALMENTE

Cpf: 06400681973 - ELOISA GESSELE BITTENCOURT ; T —‘

|CpE 06401024925 - ANDREZA GESSELE BITTENCOURT ) |

f !'Cpf’: 46054103920 - VALMIR CESAR BITTENCOURT
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Certifico o Registro em 25/07/2019
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22/08/24, 09:48 Consulta Regularidade do Empregador

Voltar ! Imprimir

CAIXA

CAIXA ECONOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF

Inscrigdo:  75.812.115/0001-80
Razho SUPERMERCADO BITTENCURT LTDA
Social:

Enderego: R HIPOLITO BOITEUX 15 SALAO1 / CENTRO / NOVA TRENTO / SC/ 88270-
000
&

A Caixa Econdmica Federal, no uso da atribuicdo que lhe confere o Art.
7, da Lei 8.036, de 11 de maio de 1990, certifica que, nesta data, a
empresa acima identificada encontra-se em situagdo regular perante o
Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS,

O presente Certificado ndo servird de prova contra cobranca de
quaisquer deébitos referentes a contribuicdes e/ou encargos devidos,
decorrentes das obrigagGes com o FGTS.

Validade:07/08/2024 a 05/09/2024

Certificagdo Nimero: 2024080705110511642123
Informacgdo obtida em 22/08/2024 09:48:07

A utilizagdo deste Certificado para os fins previstos em Lei esta
condicionada a verificagdo de autenticidade no site da Caixa:
www.caixa.gov.br

https://consulta-crf.caixa.gov.br/consultacrf/pages/consultaEmpregador.jsf 11



Supermercado Bittencourt Ltda

Rua Hipdlito Boiteux, Nova Trento-SC
Fone: (48) 3267-0048 / 3267-0523

Cnpj: 75.812.115/0001-80 le.: 2508116885

DECLARACAO

REQUISITOS DE HABILITAGAO

Supermercado Bittencourt Ltda, inscrita no CNPJ ou CIC sob o n® 75.812.1115/0001-80
sediada a Rua Hipdlito Boiteux, Centro, Nova Trento-SC, declara, sob as penas da lei, que
atende plenamente os requisitos de habilitagdo constantes do edital de Pregdo n°
017/2024 da Prefeitura Municipal de Nova Trento SC.

1
5 R1 o \f g I‘ 3,80 - Nova Trento 28 de Agosto de 2024

SLe » 70
BITTS L GUKT LTDA.

R. Hipolito Boiteux, i* 135

£8270-000 - Bairro: Centro
LNova Trents - $ta. Catarina ,
\-/’ Supeaﬁad

Andreza Gessele Bittencourt
Id. N® 5.533.224




Declaragio de Liquidez

A empresa SUPERMERCADO BITTENCOURT LTDA, pessoa juridica de direito
privado, inscrita sob CNPJ n°® 75.812.115/0001-80 situada no municipio de Nova Trento,
estado de Santa Catarina, sito a Rua Hipélito Boiteux N° 15 Sala 01, Centro, CEP 88.270-
000, vem por meio deste, declarar que ela goza de boa situagio financeira, dispondo dos
indices de liquidez geral — ILG e de liquidez corrente — ILC acima de 1, bem como grau
de endividamento — GE, indices apurados no balancete de 31/12/2022:

Liquidez Geral

LG= 1.723.348,10 + 184.588,76
1.149.892,03 + 758.044,83

3

Liquidez Corrente

LC= 1.723.348,10
1.149.892,03 =15

Grau de Endividamento

GE = 1.149.892,03+ 758.044,83
1.907.936,86 =10

MOACIR Assinado de forma

digital por MOACIR

FERRARI:05 FERRARL05214520905

Dados: 2024.08.22

214520905 10:47:39-0300

ANDREZA GESSELE BITTENCOURT MOACIR FERRARI
Sécia - Administradora CRC: 1-SC-035320/0-0 - Contador
CPF: 064.010.249-25 CPF: 052.145.209-05




Declarag¢io de Liquidez

A empresa SUPERMERCADO BITTENCOURT LTDA, pessoa juridica de direito
privado, inscrita sob CNPJ n° 75.812.115/0001-80 situada no municipio de Nova Trento,
estado de Santa Catarina, sito a Rua Hipdlito Boiteux N° 15 Sala 01, Centro, CEP 88.270-
000, vem por meio deste, declarar que ela goza de boa situagio financeira, dispondo dos
indices de liquidez geral — ILG e de liquidez corrente — [LC acima de 1, bem como grau

de endividamento — GE menor ou igual a 0,5, indices apurados no balancete de
31/12/2023:

Liquidez Geral

LG = 1.531.806,51 + 139.333,52
945.993,21 +42.328,06

]

Liquidez Corrente

LC= 1.531.806,51]

945.993.21 =1,6
Grau de Endividamento
GE = 945.993,21 +42.328,06
1.671.140,03 =,
Assinado de forma
MOACIR  gigital por MoACR
F ERRA RI:OS ;ERRARI:0521452090
214520905 S e
ANDREZA GESSELE BITTENCOURT MOACIR FERRARI
Socia - Administradora CRC: 1-SC-035320/0-0 - Contador

CPF: 064.010.249-25 CPF: 052.145.209-05




SUPERMERCADO BITTENCOURT LTDA.

CNPJ 75.812.115/0001-80 FONE: 48 3267 0048
RUA HIPOLITO BOITEUX, 15, CENTRO, CEP 88.270-000
NOVA TRENTO SANTA CATARINA
DECLARACOES

A empresa SUPERMERCADO BITTENCOURT LTDA.., com sede na Rua Hipolito Boiteux, 15,
Centro, Nova Trento/SC, inscrita no CNPJ n° 75.812.115/0001-80, por intermédio de  seu
representante legal Sra. Andreza Gessele Bittencourt, portador do CPF n° 064.010.249-25,
DECLARA, para fins de participagdo em Processo Licitatorio, ¢ sob as penas da lei, que até a presente
data inexistem fatos impeditivos para sua contratacio conforme dispde o artigo 38 da Lei n® 13.303, de
2016, e da Lei Estadual de Santa Catarina n® 16,493, de 2014 ¢ cumpre plenamente os requisitos de
habilitagio.
A empresa SUPERMERCADO BITTENCOURT LTDA. declara que NAO SE ENQUADRA nos itens
abaixo:
I. Administrador ou socio detentor de mais de 5% (cinco por cento) do capital social seja diretor ou
empregado da empresa pablica ou sociedade de economia mista contratante;
IL Suspenso por Municipios, Estados ou orgdo federal;
III. Declarada inidénea pela Unido, por Estado, pelo Distrito Federal:
1V. Constituida por socio de empresa que estiver suspensa, impedida ou declarada iniddnea;
V. Administrador sé¢io de empresa suspensa, impedida ou declarada inidénca;
VL Sdcio que tenha sido socio ou administrador de empresa suspensa, impedida ou declarada inidénea,
no periodo dos fatos que deram ensejo 4 sangiio;
VIL Administrador tenha sido socio ou administrador de empresa suspensa, impedida ou declarada
inidonea, no periodo dos fatos que deram ensejo 4 sangio;
VIIL Ter, nos seus quadros de diretoria, pessoa que participou, em razdo de vinculo de mesma natureza,
de empresa declarada inidonea;
IX. Relagio de parentesco, alé o terceiro grau civil, com dirigente do municipio de NOVA TRENTO;
X. Relagdo de parentesco, até o terceiro grau civil, com empregado do municipio de NOVA TRENTO
cujus atribuigdes envolvam a atuagio na drea tesponsivel pela licitaglio ou contrara¢do,
XL Inserida no Cadastro de Empregadores que tenham mantido trabalhadores em condigdes andlogas a de
eseravo, do Ministério do Trabalho ¢ Emprego (MTE),
XIL Trabalho noturno, perigoso ou insalubre & menores de dezoito ¢ de qualquer rabalho a menores de
dezesseis anos, salvo na condigfio de aprendiz, a partir de quatorze anos.
XIII. Tenha participagio direta ou indireta (ou participado de consércio) que elaborou (ou realizado
parte) do anteprojeto ou projeto basico da licitagio em tela.
XIV. Tenha administrador, controlador, gerente, responsivel técnico, subcontratado ou sécio (quando
participagio superar 5% - cinco por cento - do capital votante) que seja autor do anteprojeto ou do projeto
basico.
A empresa SUPERMERCADO BITTENCOURT LTDA.. DECLARA
I, Que tomou conhecimento do edital e eStd de acordo com seus lermos;
1. Para fins no disposto no inciso XXXII1, do artigo 7°, da Constituigio Federal, e no inciso V do
artigo 27 da Lei 8.666/93, de 21 de junho de 1993, acrescido pela Lei n® 9.854/99, de 27 de outubro de
1999, que ndo empregs menor de dezoito anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre ¢ ndo emprega
menor de dezesseis anos, salvo na condigio de aprendiz;
I11. Para fins do disposto no Edial de Pregiio EletrOnico, sob as sangdes administrativas cabiveis ¢
sob as penas da lei, que esta empresa, na presente data, ¢ considerada:
( ) MICROEMPRESA, conforme inciso I do art. 3° da Lei Complementar n® 123 de
14/12/2006 e que ndo ultrapassou limite do faturamento.
(X) EMPRESA DE PEQUENO PORTE, conforme inciso Il do art. 3° da Lei Complementar
n° 123 de 14/12/2006 e que ndo ultrapassou limite do faturamento.
V. Declara ainda que a empresa estd excluida das vedagGes constantes do § 4° do art. 3° da Lei
Complementar n° 123 de 14 de dezembro de 2006.

g Nuv% Trento, 28 de Agosto de 2024

T M AdA PN ' | Andréza G
!5.812-11 5““,‘( i —QL’- j Séf:?o :&(és i
CPF 064.010.249-25

SUPERMERC o

SITTENCOURT 1.1 s,

. K. Hipdlito Boiteux, i+ 15
£8270-000 . Bairro: Centra

L Nova Trant> . Sta. CalarmaJ







REGIS o TRO a1 R WAB i : :
ceRAl  £.533223 EXREGHAC 14&)@]2010
NOME  BLOISA GESSELE BITTENCOURT

FUAGAS < ALMIR CESAR BITTENCOURT
LUZIA GESSELE BITTENCOURT

NATURALIDADE DATA DE NASCIMENTS

£y BRUSQUE SC 28/DEZ/1994

ooc.oncem CERT. NASC. 3177 LV 21 FL 270
CART. TRIDAPALLI - NOVA TRENTO sC
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ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA FAZENDA

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS ESTADUAIS

Nome (razdo social): SUPERMERCADOQ BITTENCOURT LTDA
CNPJ/CPF; 75.812.115/0001-80

Ressalvando o direito da Fazenda Estadual de inscrever e cobrar as dividas que vierem a ser apuradas, é certificado
que ndo constam, na presente data, pendéncias em nome do contribuinte acima identificado, relativas aos tributos,
divida ativa e demais débitos administrados pela Secretaria de Estado da Fazenda.

Dispositivo Legal: Lei n® 3938/66, Art. 154
Nimero da certiddo: 240140262593476

Data de emissdo: 22/08/2024 09:57:16
Validade (Lei n® 3938/66, Art. 158): 18/02/2025

A autenticidade desta certiddo devera ser confirmada na pdgina da Secretaria de Estado da Fazenda na Internet, no enderego:
http://www.sef.sc.gov.br

Este documento foi assinado digitalmente
Impresso em: 22/08/2024 09:57:15

Assinado por SECRETARIA DE ESTADO DA FAZENDA - CNPJ: 82 951 310/0001-56 - Data/Hora: 22/08,2024



MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federal do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

CERTIDAO POSITIVA COM EFEITOS DE NEGATIVA DE DEBITOS_ RELATIVOS AOS TRIBUTOS
FEDERAIS E A DIVIDA ATIVA DA UNIAO

Nome: SUPERMERCADO BITTENCOURT LTDA
CNPJ: 75.812.115/0001-80

Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, é certificado que:

1. constam débitos administrados pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) com
exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 da Lei n® 5.172, de 25 de outubro de 1966 -
Codigo Tributario Nacional (CTN), ou objeto de decisdo judicial que determina sua
desconsideragao para fins de certificagdo da regularidade fiscal, ou ainda néao vencidos; e

2. nao constam inscrigdes em Divida Ativa da Unido (DAU) na Procuradoria-Geral da Fazenda
Nacional (PGFN).

Conforme disposto nos arts. 205 e 206 do CTN, este documento tem os mesmos efeitos da certiddo
negativa.

Esta certidao e valida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para
todos os érgaos e fundos publicos da administragéo direta a ele vinculados. Refere-se a situagéo do
sujeito passivo no ambito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuigdes sociais previstas
nas alineas 'a’ a 'd' do paragrafo tnico do art. 11 da Lei n® 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitagéo desta certiddo esta condicionada & verificagdo de sua autenticidade na Internet, nos
enderegos <http://rfb.gov.br> ou <http://www.pgfn.gov.br>.

Certiddo emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n°® 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 09:59:20 do dia 22/08/2024 <hora e data de Brasilia>.

Vdlida até 18/02/2025.

Cabdigo de controle da certiddo: 4C05.1760.CD6A.2ECE

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.




PODER JUDICIARIO
JUSTICA DO TRABALHC

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS TRABALHISTAS

Nome: SUPERMERCADO BITTENCOURT LTDA (MATRIZ E FILIAIS)

CNPJ: 75.812.115/0001-80

Certiddo n°: 57616922/2024

Expedigdo: 22/08/2024, as 09:49:15

Validade: 18/02/2025 - 180 (centoc e oitenta) dias, contados da data
de sua expedigdo.

Certifica-se que SUPERMERCADO BITTENCOURT LTDA (MATRIZ E FILIAIS),
inscrito(a) no CNPJ sob o n° 75.812.115/0001-80, NKO CONSTA como
inadimplente no Banco Nacional de Devedores Trabalhistas.
Certiddo emitida com base nos arts. 642-A e 883-A da Consolidagido
das Leis do Trabalho, acrescentados pelas Leis ns.° 12.440/2011 e
13.467/2017, e no Ato 01/2022 da CGJT, de 21 de janeiro de 2022.
Os dados constantes desta Certiddo s3oc de responsabilidade dos
Tribunais do Trabalho.

No caso de pessoa juridica, a Certiddo atesta a empresa em relagdo
a todos os seus estabelecimentos, agéncias ou filiais.

A aceitagdo desta certiddo condiciona-se & verificagdo de sua
autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho na
Internet (http://www.tst.jus.br).

Certiddoc emitida gratuitamente.

INFORMAGAO IMPORTANTE

Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados
necessarios & identificagdo das pessocas naturais e juridicas
inadimplentes perante a Justiga do Trabalho quanto &s obrigacdes
estabelecidas em sentenca condenatéria transitada em julgado ou em
acordos judiciais trabalhistas, inclusive no concernente aos
recoclhimentos previdencidrios, a honordrios, a custas, a
emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes
de execugdo de acordos firmados perante o Ministério Pablico do
Trabalho, Comissdo de Conciliagdo Prévia ou demais titulos que, por
disposigdo legal, contiver forga executiva.

Dividas e sugestdes: cndtétst.jus,br
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+55 (47) 3301-0191 - comato@indaialpapel combr - www.pelpapel.com.br
CNPJ. 78 534 674/0001-63

IPEL — Indalal Papel Embalagens Lida
lpEL Rua Dr. Blumenau, 10.301 - Bairro Encano - Indaial - SC - CEP B89 086-630

FICHA TECNICA DE PRODUTO

1.1 - Dados do Produto

1.1.1 - Tipo: Higiénico Doméstico
1.1.2 - Marca: NESS
1.1.3 - Codigo de Barras: 789.800671782.3
1.1.4 - Codigo de DUM; 17898006717820
1.1.5 - Apresentagio: Papel Higienico Domestico FS Ness ELX 10cm x 30m 19g
1.1.6 - Unidade de Faturamento; FD
1.1.7 - Dimensdes do Produto:
Largura: 10,0
Comprimento : 30,0
Quantidade Interna: 64 Rolos
1.1.8 - Dimensdes da Embalagem (mm)
Largura: 345
Comprimento: 770
Altura; 202
1.2 - Descritivo do Produto
1.2.1 - Gramatura (g/m?) - média 18,00 - 20,00
1.2.2 - Resisténcia Longitudinal (N/m) 200 - 250
1.2.3 - Resisténeia Transversal (N/m 100 - 150
1.2.4 - Resisténcia Umida (N/m) 0
1.2.5 - Alvura Média (%) 84,00 - 92,00
1.2.6 - Matéria-Prima: 100% Fibras Celulésicas

1.3 - Recomendacdes de armazenamento e descarte.

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

Siga as instrugdes contidas na caixa sobre empilhamento maximo.

Produto ndo perecivel ¢ com prazo de validade indeterminado.
A embalagem pode e deve ser reciclada.

1.4 - Disposi¢des gerais.

volvimentos internos do fabricante,

1.5 - Dados do Fabricante.
INDAIAL PAPEL EMBALAGENS LTDA
Rua Dr, Blumenau, 10.101 - Bairro Passo Manso - Indaial - Santa Catarina - CEP - 89086-630
CNPJ - 78.534.674/0001-63 / LE - 251.141.373

www.ipelpapel.com.br
Fone para contato - (47) 3301-0191 / Fax Setor Vendas - (47) 3301-0156

1.6 - Responsabilidades.
Esta ficha ¢ emitida ¢ atualizada pelo responsavel téenica do sctor de Engenharia de Produto

Nosso papel é transformar experiéncia em qualidade. . ’ @



‘ RELATORIO: P-20220329-007
.’ SO' en Is DATA DE RECEBIMENTO: 29-Mar-2022

= DATA DE INICIO: 06-Apr-2022
Strong bonds. Trusted solutions. 7
DATA DE REVISAO 06-Apr-2022
SR TEChRDIY NUMERO LWR: PTC22-0308
Customer Analytical Services Laboratory o ek g
DATA DO RELATORIO: 06-Apr-2022
REMETENTE: Thiarlles Medeiros Y

Relatdrio de ensaios microbiolégicos

1000067865 NUMERO DA AMOSTRA: 914657

INDAIAL PAPEL E EMBALAGENS LTD INDAIAL DATA DAAMOSTRA: 09-Mar-2022

RUA DR, BLUMENAU , 10101 ID. SISTEMA: GENERAL PROCESS

INDAIAL ID. AMOSTRA:

BR  89130-000 Papel Higiénico Doméstico Folha Simples Extra Luxo
LOTE / DATA DE FABRICAGAO:

70835_04/02/2022

O Ensaios realizados nas instalagdes do Centro de Pesquisa de Paulina - Laboratério de Microbiologia
Limites de Aceitabilidade
Ensaios Resultado Unidade Resolugao Anvisa/RDC 142
Contagem de Microrganismos Aerébios Totais <10 UFC/g Maximo 1000 UFC/g
Contagem de Bactérias Esporuladas <10 UFClg N/A
Contagem de Bolores e Leveduras <10 UFC/g Maximo 100 UFC/g
Contagem de Coliformes Totais <10 UFC/g N/A
Pesquisa de Escherichia coli Ausente Ausente em 10g
Pesquisa de Staphylococcus aureus Ausente Ausente em 10g
Pesquisa de Candida albicans Ausente Ausente em 10g
Pesquisa de Pseudomonas aeruginosa Ausente Ausente em 10g
Pesquisa de Clostridium sp Ausente Ausente em 10g
Nota 1:
Resolugao ANVISA/RDC 142, de 17 de margo de 2017. Capitulo VI; Segéo IV - Requisitos Microbiolégicos; Inciso |
Nota r

Js resultados apresentados neste documento possuem interpretagao restrita e se aplicam tdo somente a(s) amostra(s)
analisada(s).

Referéncias metodologicas :
MT-101-LMB-002

4
Claudio Simédes de Andrade
Signatario Autcrizado

Solenis Especialidades Quimicas Ltda.
Av Roberto Simonsen, 500 » Paulinia, SP « 13148-030 - Brasil
Contato : ptccaslab@solenis.com
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RELATORIO DE ENSAIO

AVALIAGAO DERMATOLOGICA DA IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, ACUMULADA E

SENSIBILIZACAO

Patrocinador;

Endereco:

Local de realizagao da
pesquisa:

Cédigo do Produto:

Nome do Produto:

Lote / Fabricagdo / Validade:

Emissao do Relatorio:

IPEL — INDAIAL PAPEL EMBALAGENS LTDA
RUA DR. BLUMENAU, ENCANO, INDAIAL, CEP:
89.086-630

IPclin Instituto de Pesquisa Clinica Integrada Ltda.
Rua Leonardo Cavalcanti, 314, Centro
Jundiai-SP, Brasil, CEP 13201-013
IPC.2023.4973

HIGIENICO DOMESTICO EXTRA LUXO 100 %
FIBRAS CELULOSICAS

1313 /.05/11/2023 / INDETERINADA

12/01/2024

| HRIPT

IPC.2023.4973 nl

IPC-017.04

Versao 01 Pagina 1 de 19




iINDICE

P [ INTRODUCRO...... R B d Buiid Bl d Pabinne iR e LB Blus MR st Buresesd | 3
Bry OBUETIVOY s csiospysosssising oys isesssdsiesssinsssn s i sssp oy s 1 o oo 45 5w 65600 R s 5 am S AR5 VLRV 4 3
& METCODOLEIGIA ... o oreis s ssaissasnseasssiisssmmasbassvnsnnes sddSosisvmmes sbr s dt e na s Eo i D ra o o ey S OO e et 4
3ihe L DOSONN0A0 BTG . i ot iommamiam s s st s - o anis Wit s 85 s s R 4 oS oS VAo MIN ebapoee s o
3.2. Metodologia de Recrutamento dos Participantes da Pesquisa .........ccccvceeviiiiiiiiiiiiiiiinisiiesesssennns 4
3.3, SeleCa0 OS PartiCIPANtES.....iciviieiiieii oo reeesisoresssesssiasinsssssesssasesssssessas seaeessmses eseensesesssssbasssnseesss 4
3.4. Informagbes do produto fornecidas pelo Patrocinador ............covvvvviniiciiciiniisiicencce e, 6
3.5.  Consentimento dos Participantes de PESQUISE ...cccvovveirerirerierieresresissosesissssessssmesitssssesssssssessens 6
3.6. |FAplicagdo do Produtolinvestigaeional | R...... J R B Fuv il B AR i J R 6
3.7. , Avaliagdo Medica de Sinais Clinicos e Sensagdes de Desconforto.........ccuvcamimreivieissneseeiiens 7
o T ST e | 1Tl (s B o =l o201 o T e ot v R s ST e SR oSN SN SOPSO. 7
C S e 18T Y o (00 S LI, B AR - SR S LI A LI LTI RS L SR | SN | S 8
5P | CONCLUSRD..... R b R inee b Ricbissee R i SRt Lol ssnsrsd Bssnnosas MRevsonssobdRisenisnsi | 9
B JREREREBUEINE. oo i b s e S i e e At A A e T et et 10
T BPROVACOBS . 7 o o i e e i e e 10
ANEXO 1 — CARACTERISTICAS DOS PARTICIPANTES DA PESQUISA...........oocovvvveemenieeeresseeenn 11
ANEXO 2 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO ......c..cocoveiiiiiiiiiimssnneeneeessarivesseens 12
ANEXO 3 - RESULTADOS DAS AVALIAGOES DE SINAIS CLINICOS E SENSAGOES DE
0)2tavadel )| o2y 8 6 JETIRRRE L SR, o BB e B B LSS A N L BT ETTRE RO | WUSC L L 16
[ HRIPT IPC.2023.4973 |
IPC-017.04 Versdo 01 Pagina 2 de 19




1. INTRODUCAO

A seguranga dos produtos cosméticos & uma questdo de enorme importancia para a satde e bem-
estar dos consumidores. A fim de garantir a protegdo dos seres humanos frente a possiveis riscos
associados ao uso desses produtos, & essencial realizar testes de seguranga adequados, sempre
cumprindo a legislagédo vigente, incluindo o Guia de Seguranga da ANVISA (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA, 2012a).

A legislagdo vigente estabelece requisitos rigorosos para a comercializagdo de produtos
cosmeticos no Brasil. De acordo com a Resolugdo RDC n°® 752/2022, "o titular da regularizagdo do
produto deve: | possuir dados comprobatérios que atestem a qualidade, a seguranca e a eficacia de seus
produtos e a idoneidade dos respectivos dizeres de rotulagem[...]; Il garantir que o produto ndo constitui
risco a saude quando utilizado em conformidade com as instrugdes de uso e demais medidas constantes
da embalagem de venda do produto durante o seu pericdo de validade” (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA, 2022).

O Guia de Avaliagdo de Seguranga de Produtos Cosméticos publicado pela ANVISA em 2012
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA, 2012a), fornece orientagdes detalhadas
sobre os diferentes tipos de testes necessarios, como testes de irritagio dérmica, sensibilizagao cutanea
e aceitabilidade. Estes ensaios devem ser conduzidos de acordo com as diretrizes e normas para
pesquisas em seres humanos, preservando a integridade dos participantes e dentro dos critérios
estabelecidos pela RDC 466/2012 (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA,
2012b).

Alem de atender as exigéncias legais e éticas, os testes de seguranga em seres humanos também
fortalecem a confianga dos consumidores nos produtos cosméticos. Ao saber que os produtos foram
submetidos a testes rigorosos antes de chegarem ao mercado, os consumidores se sentem mais
seguros em sua utilizagéo. Essa confianga é essencial para a manutengao da reputagdo das empresas e
para a protegéo da salde dos usuarios.

2. OBJETIVO

Avaliar a irritabilidade dérmica primaria, acumulada e a sensibilizagdo promovidas pelo produto
investigacional (HIGIENICO DOMESTICO EXTRA LUXO 100 % FIBRAS CELULOSICAS), comparado a
um controle, aplicados sob aposito semi-oclusivo (patch test).

[ HRIPT IPC.2023.4973 |
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3. METODOLOGIA

3.1.Desenho do Estudo

Estudo clinico unicéntrico, simples-cego, randomizado, com controle, para comprovagao de
seguranga de produtos cosméticos.

3.2. Metodologia de Recrutamento dos Participantes da Pesquisa

Para a atual pesquisa foram recrutados participantes cadastrados no banco de dados do IPclin. Os
participantes foram selecionados de acordo com suas caracteristicas e habitos cosméticos, e convidados
a comparecer & Instituigdo no primeiro dia da pesquisa para uma avaliagdo inicial pelo Investigador
referente aos critérios de inclusdo de exclusdo. Somente os participantes aptos foram selecionados para
a pesquisa.

3.3.Selegdo dos Participantes

CARACTERISTICAS DOS PARTICIPANTES SELECIONADOS

N° de participantes
FEuIdes 76 cilido 60 Fototipos (Fitzpatrick) lalVv
Sexo FeM Idade 19a 65
CRITERIOS DE INCLUSAO

e |dade de 18 a 65 anos

e Sexo: feminino e masculino

» Fototipo | a IV (de acordo com a classificagao de Fitzpatrick)

e Pele integra na regido experimental

e Garantir ndo fazer parte de outro estudo clinico durante a pesquisa

« Capaz de seguir as orientagdes e confidvel para respeitar as restrigdes do protocolo

* Auséncia de histérico de irritagdo / alergia ao material usado no estudo

e« Ter assinado o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

* Participantes que queiram participar do estudo sem lucro financeiro. Eles serdo apenas
ressarcidos pelas despesas com transporte e alimentacao.

CRITERIOS DE NAO-INCLUSAO / EXCLUSAO

 Tatuagem na regido experimental que impega a visualiza¢&do de eventuais reagGes adversas

+ Uso de medicamentos que interferem no estudo (anti-inflamatérios, anti-histaminicos,
corticoides, dentre outros)

* Patologias cutaneas ativas que possam interferir no estudo (vitiligo, psoriase, lipus, dermatite
atopica) e/ou ocasionar imunossupressao (HIV, etc.)

| HRIPT IPC.2023.4973 |
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* Dermografismo

» Profissionais diretamente envolvidos na realizagdo dos estudos e seus familiares

* Participantes transplantados ou com imunodeficiéncias

* Atopia, hiper-reatividade cutéanea

* Marcas cutdneas na area experimental que possam interferir na avaliagdo das reagdes
cutaneas

» Ter se exposto intensamente a luz solar no periodo anterior ao estudo ou prever exposigéo
UV durante o estudo

* Gravidez ou lactagado (para participantes mulheres)

s Alergia ou reatividade & categoria de produtos testados

s Alergia ou reatividade a algum material usado no teste

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

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

« Tratamentos estéticos e/ou dermatoldgicos 4 meses antes do inicio do teste que possam
interferir na pesquisa de acordo com o Investigador

 Tratamento com vitamina A acida e/ou seus derivados até 3 meses antes do teste

s Previsdo de exposigéo solar intensa ou a sessao de bronzeamento, durante o periodo de
condugdo do estudo

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

» Participantes que praticam esportes aquaticos

* Previsao de vacinagao durante a realizagéo do estudo ou até 3 semanas antes do estudo

« Estar participando de outro estudo;

« Historico de auséncia de aderéncia ou de indisposigdo em aderir ao protocolo de estudo;

« Profissionais diretamente envolvidos na realizagdo do presente protocolo e seus familiares

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

RESTRICOES IMPOSTAS AOS PARTICIPANTES

N&o alterar dieta, habitos cosméticos e de higiene e rotina de exercicios durante a pesquisa.
Né&o alterar método contraceptivo habitual.
Nao realizar tratamentos estéticos ou dermatoldgicos durante o estudo.
N&do remover ou molhar o apdosito.
Evitar roupas justas no local de teste para evitar retirar o apésito e causar irritagéo.
Medicamentos proibidos durante a pesquisa:

* Anti-inflamatorios esteroidais e nao esteroidais

e Anti-histaminicos

¢ |munossupressores

« Vitamina A acida e derivados

[ HRIPT IPC.2023.4973
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3.4.Informagdes do produto fornecidas pelo Patrocinador

NOME DO PRODUTO
HIGIENICO DOMESTICO EXTRA LUXO 100 % FIBRAS CELULOSICAS
FORMULA INCI

Composi¢ao Quimica Quantidade

Acido fosforico - Drewgard 4246 0,02285 13,05%
Agente Microbicida RX-9100 0,00021 0,12%
Alvejante - SIDERWHITER 3 LN 0,02596 14,83%
Dispersante - DETAC DC7445-LA 0,00234 1,34%
Didxido de Carbono Liquido Nao Aplicavel 0,01558  8,90%
Hidréxido de Sédio 50% Soda 0,03635 20,77%
Hipoclorito - Spectrum XD8300 0,01194 6,82%
Matizante violeta Sider DYE MD 0,00062 0,35%
Modificador - Rezoso 2008 0,0026 1,49%
Monosfato - Crepetrol M278 0,00426 2,43%
Hercobond 2810 0,00961 5,49%
Release - Rezosol 1318 0,00571 3,26%
Release Borda - rezosol CS 3250 0,00104  0,59%
Resina coating - Crepetrol 9200 0,00571 3,26%
Resisténcia Umido - Sidercel 739 S 0,00779  4,45%
Sulfactante - Presstige FB 7382 0,00415 2,37%
Antiespumante - Afranil - 1065 0,00779  4,45%
Biocida Amonia - Spectrum XD1878 0,00701 4,00%
Passivante feltro - Presstige FP 6012 0,00353 2,02%

Uma amostra do produto foi armazenada e serd mantida no IPclin® por um periodo de 1 més a
partir da finalizagdo da pesquisa.

3.5. Consentimento dos Participantes de Pesquisa

O objetivo e a metodologia da pesquisa foram esclarecidos para os participantes e estes
assinaram um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (ANEXO 2).

3.6. Aplicagdo do Produto Investigacional

O produto foi aplicado tal e qual sobre apositos semi-oclusivos. Foi utilizada agua destilada como
controle. Os apositos foram colocados no dorso direito ou esquerdo dos participantes (segundo
aleatorizagdo). As posi¢des dos produtos e controle nos apodsitos de cada participante foram mantidas ao
longo de toda a pesquisa.
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3.7.Avaliagdo Médica de Sinais Clinicos e Sensagdes de Desconforto

Foi realizada avaliagdo médica inicial no momento da incluséo dos participantes: para verificagdo

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

Os resultados foram avaliados como segue:

- SensacBes de desconforto: os participantes foram questionados sobre as sensagbes de
desconforto sentidas, paralelamente ao exame clinico. As sensagbes de desconforto relatadas foram

descritas em relagdo a natureza (exemplo: ardéncia, pinicamento, prurido, repuxamento, resfriamento,
aquecimento, etc.); foram classificadas quanto & intensidade como: leve, moderada ou intensa; quanto &
localizag&o; e quanto a duragdo; e foi verificada a imputabilidade ao produto teste.

- Sinais clinicos: foram classificados de acordo com a tabela abaixo.
SINAIS CLINICOS
{~ Nada arelatar | Ed Edema Pu Pustulas No Nédulos Cr Crosta

Ressecamento /

Descamagao V _ Vesicula

E Eritema Pa Papulas Bo Bolhas Re

Coloragao

S Efeitosabdo | C (hipercromia)

CLASSIFICACOES DOS SINAIS CLINICOS

Vesiculas U -a Edema e 1 [Leve Aparéncia do d Difuso
ou papulas eritema 2 |Moderado eritema e edema P Pontual
s ntE2 3 Severo/ intenso peri Periférico

O nexo causal das reagées ao produto foi investigado.

3.8. Procedimento da Pesquisa

Foi empregado o teste de contato (patch test). O produto e o controle foram aplicados sob ap6sito
semi-oclusivo no dorso dos participantes, no lado direito/ou esquerdo (de acordo com a randomizagéo).

O teste de contato permaneceu na pele durante 48 horas, sendo retirado apés esse tempo para
leitura de sinais clinicos e questionamento das sensagdes de desconforto pelo médico dermatologista.
Apos a leitura, novo apésito foi colocado, mantendo-se os produtos na mesma posigao.

Todas as leituras foram registradas no caderno de investigagéo.

| HRIPT IPC.2023.4973 ]
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As aplicagdes foram realizadas de acordo com a tabela a seguir:

Dia da Segunda-
Sonmiing Semana folrs Terga-feira | Quarta-feira | Quinta-feira | Sexta-feira
Fase de 18 A A+L A+L
% 2T A+L A+L A+L
indugdia g% AL A+L C
Fase de 4° z :
Discanes 5% N&o ha aplicagdo de aposito
Fase de a
Desafio 6 Al g
Legenda: A = aplicagao; L = leitura.
4. RESULTADOS
[ N° de part. incluidos | 60 | N° de part. que finalizaram o estudo | 54 |

- v.15; v.21; v.28; v.34; v.41; v.47 —
N° de part. Referéncia e motivo dos : 5 2154128, v.34; AT 47 C.JS
06 participantes ndo retornaram por motivos

desistentes part. desistentes : : 2
pessoais nao relacionados a pesquisa.

N° de part.

pa 0 Referéncia e motivo dos Nao aplicavel
excluidos part. excluidos

As leituras obtidas para cada participante constam no ANEXO 3.

Nao foram detectadas reagfes adversas nas areas de aplicagdo do produto e do controle durante
o periodo de estudo. Nenhum participante referiu sensagdo de desconforto ao produto ou ao controle

durante o estudo,

| HRIPT IPC.2023.4973 |
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5. CONCLUSAO

No estudo intitulado “AVALIAGAO DERMATOLOGICA DA IRRITABILIDADE DERMICA
PRIMARIA, ACUMULADA E SENSIBILIZAGAQ", referente ao produto HIGIENICO DOMESTICO
EXTRA LUXO 100 % FIBRAS CELULOSICAS, codigo IPC.2023.4973, enviado pelo Patrocinador IPEL
— INDAIAL PAPEL EMBALAGENS LTDA, pode-se concluir que:

O produto nao induziu processo de irritagdo primaria, irritagdo acumulada e
sensibilizagao cutanea, durante o periodo de estudo. Portanto, suporta o apelo
"Dermatologicamente testado”.

Este relatério se destina exclusivamente & Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude e ao uso interno da empresa IPEL — INDAIAL PAPEL EMBALAGENS LTDA.

Nenhuma informagéo deste relatério pode ser divulgada em quaisquer veiculos de comunicagéo 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 condig&o de realizagdo do ensaio garante a rastreabilidade dos dados gerados.

NOTA 4: E proibida a reprodugéo parcial deste Relatério'de Ensaio.
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Ref. Participante 1 2 3 4 5 6 [ 8 9 10
Iniciais do nome 1SS APN WHS AV GAN MHSG TCd ERX APSP SAS
Sexo (M ou F) F F F F F F F F F F
Idade (18 a 65 anos) 20 36 30 45 32 50 24 45 26 37
Fototipo (1 a V) Il 1} [} Ul v I I n i I
Ref. Participante 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
Iniciais do nome RAO KAFS LS BLSS EDM MIS TOD TCCS CFSS SFR
Sexo (M ou F) F F F F F F F F F F
_?‘_.de (18 a 65 anos) 57 22 56 20 43 62 45 40 27 41
B Fototipo (1 a IV) 1\ ] [ 1% I v | n i 11!
Ref. Participante 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
Iniciais do nome APSR PFSL DFCA LPL LHAS RDP SSL DSO APMGM | BMAA
Sexo (M ou F) F M F F M F F F F F
Idade (18 a 65 anos) 33 28 33 25 33 25 31 37 48 22
Fototipo (1 a IV) I 11 1] I Il Ul [l ] I 11
Ref. Participante 31 32 33 34 35 36 37 38 39 40
Iniciais do nome CFJ NSS CGT DMA APPS APPG AGRS FFM ASM GPC
Sexo (MouF) F F F F F F F F F F
Idade (18 a 65 anos) 29 20 36 34 37 23 27 34 42 27
Fototipo (1 a IV) I I ] v 1l 1l ] ] v Il
Ref. Participante 41 42 43 44 45 46 47 48 49 50
Iniciais do nome AC FFF BSG MMR MVLS FSRD MCOA SDCGS CCBP EAS
Sexo (M ouF) F F F F F F F F F M
Idade (18 a 65 anos) 19 35 19 25 54 36 57 55 34 53
'r‘-'otatlpo (lalv) % i n ] i 1 I v ] v
Ref. Participante 51 52 53 54 55 56 14 58 59 60
Iniciais do nome CFAS FGSM ES EMH CFR BAS PFBL SRD MFO TCP
Sexo (M ou F) F F F F F F F F M F
Idade (18 a 65 anos) 35 40 26 65 30 29 27 37 21 36
Fototipo (1a V) [\ i v Il i 1l Il ] v ]
[ HRIPT IPC.2023.4973 |
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ANEXO 2 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

AVALIACAO DERMATOLOGICA DA IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA,
ACUMULADA E SENSIBILIZACAO

¥ Vocé esta sendo convidado a participar de uma pesquisa. Pedimos que entenda detalhadamente
todas as etapas e, se concordar, assine este termo de consentimento livre e esclarecido:
¥ _Todas as duvidas surgidas durante e apés a pesquisa clinica serdo prontamente esclarecidas.

JUSTIFICATIVA DA PESQUISA

v Justifica-se a realizagdo do ensaio pela necessidade de verificar a seguranga dos produtos em
guestdo em seus usuarios finais, seres humanos.

OBJETIVO DA PESQUISA

v Esta pesquisa tem por objetivo observar,os efeitos da aplicagdo de um produta na pele e verificar
0 nao aparecimento de irritacio e alergia.

PROCEDIMENTO DO TESTE

¥ 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.

v Vocé devera voltar depois de 48 horas para que o médico avalie a sua pele das costas e cole um
novo adesivo com produto no mesmo local.

v Durante as trés primeiras semanas, vocé devera comparecer ao Instituto toda segunda, quarta e
sexta-feira. Depois, vocé tera duas semanas de descanso (ndo precisa comparecer ao Instituto,
mas precisa cumprir com as exigéncias do estudo). Na sexta semana, vocé devera retornar ao
Instituto para colar o adesivo com produto na segunda-feira, e devera retornar na quarta-feira
para a ultima avaliacao médica.

EXIGENCIAS DURANTE O PERIODO DA PESQUISA

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

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

o Na&o participar de nenhuma outra pesquisa clinica ao mesmo tempo, independente da
instituicdo proponente.

o N&o molhar ou retirar o adesivo.

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

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

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

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

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

o Na&o alterar habitos cosméticos, de higiene, de dieta e de exercicios;

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

o 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;

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

HRIPT IPC.2023.4973 |
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o Em caso de tratamento médico durante a pesquisa, qualquer que seja, informar
imediatamente ao responsavel pela pesquisa.

v CADA VISITA TEM DURAGAO DE 30 MINUTOS. OS HORARIOS E DIAS AGENDADOS
DEVEM SER RESPEITADOS.

v" Os resultados dos questionarios de avaliagdo dos produtos, poderao ser divulgados, mas de forma
andnima para nao expor o participante.

v Todos os itens acima foram lidos e esclarecidos, em voz alta, para os participantes-da pesquisa.

¥ Ha disponibilizagdo de alcool em gel e mascaras no instituto, ocorrera espagamento entre
horarios de visitas para evitar, aglomeragoes e respeitando o distanciamento; além do uso
obrigatério de mascaras, havera descontaminagao prévia a entrada com alcool 70° e aferigao de
temperatura;

DESCRICAO DOS DESCONFORTOS E RISCOS PREVISIVEIS

v" O grau dos riscos associados a pesquisa pode variar de pessoa para pessoa, levando em
consideragdo as diferentes caracteristicas fisiologicas e pessoais dos participantes. Todas as
matérias primas utilizadas no produto sd@o aprovadas para uso topico. Existem desconfortos e
riscos minimos para o participante da pesquisa, entretanto, como qualquer produto, podera
causar reagbes inesperadas como “vermelhiddo”, “inchago”, “coceira” e “ardor” nos locais de
aplicacdo deste.

BENEFICIOS ESPERADOS

v Sua participagdo nesta pesquisa permitira verificar a auséncia, ou ndo, do surgimento de
reagbes alérgicas e irritagdo pelos produtos investigacionais, garantindo a comunidade, a
verificagdo da seguranca dos produtos.

FORMA DE ACOMPANHAMENTO E ASSISTENCIA DO PARTICIPANTE DA PESQUISA

v Garantimos que qualquer reagdo adversa provocada pelo produto em teste sera acompanhada
pelo médico dermatologista e/ou especialista responséavel pelo projeto e que, se necessario,
sera fornecida a medicagdo adequada, atendimento médico, locomog&o até o hospital onde
sera realizado o atendimento e seréo pagas pela Instituicdo a internagéc e todas as demais
despesas que se fizerem necesséarias para a garantia da satde e do bem-estar pleno da sua
participagdo. Em complementagdo, podera ser possivel a realizagéo de um teste complementar
de acordo com as modalidades planejadas pelo responsavel da pesquisa, para que seja
entendida a reag@o adversa provocada pelo produto teste.

v' Garantimos que caso vocé apresente uma gravidez ndo planejada ao longo da pesquisa sera
acompanhada ao longo da gestagao e por um periodo apés o nascimento do bebé. O tempo de
acompanhamento do bebé serd determinado pelo médico especialista (pediatra e/ou
ginecologista) com base nos possiveis riscos gerados pela participagdo na pesquisa ao bebé,

¥ _Garantimos o seu direito a solicitacdo de indenizacdo conforme o Cédigo Civil Brasileiro.

CONTATO COM O PESQUISADOR

v" Em caso de duavida ou intercorréncia, vocé deve procurar imediatamente o centro de pesquisa ou
ou, entdo, entrar em contato, diretamente, com o pesquisador responséavel ou qualquer membro
da equipe através dos telefones abaixo.

Pesquisador responsavel: Dr. Cassiano Carlos Escudeiro

v" Enderego: Av Jodo Antonio Meccatti, 1221 = BLOCO B, ANDAR SUPERIOR SALA1 A 1121 E 2
Jardim Planalto - Jundiai/SP - 13.211-223. Telefone: 11 97030-2777

v _Horario de Funcionamento: Segunda a Sexta-feira — 08h as 18h
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GARANTIA DE RECUSA A PARTICIPACAO OU SAIDA DA PESQUISA

¥ O participante € _livre para interromper a qualquer momento sua participagdo na pesquisa se
assim desejar ou a critério do pesquisador, o que ndo causara nenhum prejuizo.
Q participante é livre para ndo aceitar a participagéo nesta pesquisa.

<

GARANTIA DE SIGILO

v Seus dados pessoais serdo mantidos em sigilo, os dados relevantes a pesquisa como idade e
fototipo séo identificados pelas iniciais do nome do participante. Os resultados gerais obtidos na
pesquisa serdo utilizados apenas para-alcangar os objetivos do trabalho, expostos acima,
incluida sua publicagédo na literatura cientifica especializada

v A presenga de um representante do patrocinador, & permitida durante algumas etapas da
pesquisa, exceto na coleta de dados, mantendo assim, a confidencialidade dos participantes. A
presenga do mesmo se faz necessédria, quando solicitada, para eventuais auditorias,
acompanhamento de reagdes ao produto, observagdo de boas praticas de laboratério, entre
outros.

GARANTIA DE ENTREGA DE VIA

v Este Termo de Consentimento livre e esclarecido & feito em duas vias, sendo que uma via
permanecera com vocé (participante da pesquisa) ou seu representante legal e a outra via com
o pesquisador responsavel, ou pela pessoa por ele delegada.

RESSARCIMENTO E DESPESA

v' Vocé recebera compensacgdo material, exclusivamente de despesas do participante e seus
acompanhantes, tais como gastos de transporte, alimentagédo, entre outros, quando necessario.
Da mesma forma vocé nio tera nenhuma despesa pessoal em qualquer fase do estudo,
incluindo exames e consultas. Durante o periodo de sua participagdo, se houver qualquer
despesa adicional de sua parte em relagéo a despesas, vocé sera reembolsado.

v Qs valores ndo sdo limitados. Sempre que necessério, havera reembolso.

Assinatura do participante: Data: / /

v Concordo em participar da pesquisa clinica AVALIAGAO DERMATOLOGICA DA
IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, ACUMULADA E SENSIBILIZAGAO e declaro ter sido
esclarecido sobre todos os itens acima.

v Concordo que um representante do Patrocinador possa estar presente durante algumas etapas

da pesquisa.
TESTEMUNHA
(Preencher apenas quando o participante nao for alfabetizado)
= (Nome completo, sem abreviagao)
Assinatura da testemunha: Data: / /
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Ass. do Resp. por aplicar o TCLE:
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iNICOS E

ANEXO 3 - RESULTADOS DAS AVALIACOES DE SINAIS CL

SENSACOES DE DESCONFORTO

FASE DE INDUGAO

3* semana

6° feira

4* feira

2* feira

2" semana

6° feira

4* feira

2* feira

1* semana

6° feira

4° feira

2" feira

N°® Part.

10
1"

12
13

17
18
19

21

23

25
26
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3

32

35

37

39

47
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FASE DE DESAFIO FASE DE DESAFIO
N° Part. 6® semana N*® Part. 6* semana
2" feira 4" feira 2" feira 4° feira

1 / / 3 / /
2 / / 32 / /
3 / / 33 / /
4 / / 34

5 / / 35 / /
6 / / 36 / /
7 / / a7 / /
8 / / k1] / /
9 / / 39 / /
10 / / 40 / /
12 / / 42 / /
13 / / 43 / /
14 / / 4 / /
15 45 / /
16 / / 46 / /
18 / / 48 / /
18 / / 49 / /
20 / / 50 / /
21 51 / /
22 / ! 52 / /
23 / / 53 / /
24 / / 54 / /
25 / / 55 / /
26 / / 56 / /
27 / / 57 / /
28 58 / /
29 ! / 59 / /
30 / / 60 / /
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Dia da Segunda-
Soraiia Semana felia Terca-feira | Quarta-feira | Quinta-feira | Sexta-feira
1* A A+L A+L
5::5: g: 2° A+L A+L A+L
¢ 3e AFL A*L L
Fase de 4* - ; .
Dascanso 5% Nao ha aplicagdo de apésito
Fase de 5
Desafio § i &
Legenda: A = aplicagao; L = leitura.
SINAIS CLINICOS
Nada a relatar | Ed Edema Pu Pustulas No Nodulos Cr Crosta
- Ressecamento / :
E Eritema Pa Papulas Bo Bolhas Re Descamagéo \" Vesicula
: = Coloragao
S Efeito sabao (% (hipercromia) '
CLASSIFICACOES DOS SINAIS CLINICOS
Vesiculas 1. niFlioun Edemae ; Ih-neovdeerado Aparéncia do g P[z::iﬁgl
ou pipuias 2 n°>2 pritoms 3 | /Severolintenso’ | °ritema e edema peri Periférico
[ HRIPT IPC.2023.4973 |
IPC-017.04 Versao 01 Pagina 19 de 19




IPEL - Indaial Papel Embalagens Ltda
IPEL Rua Dr. Blumenau, 10.101 - Bairro Encano - Indaial - SC - CEP: 89.086-630
+55 (47) 3301-0191 - contato@indaialpapel.com.br - www.ipelpapel.com.br
CNPJ: 78.534.674/0001-63

FICHA TECNICA DE PRODUTO

1.1 - Dados do Produto

1.1.1 - Tipo: Higiénico
1.1.2 - Marca: NESS
1.1.3 - Codigo de Barras: 789.800671994.0
1.1.4 - Codigo de DUM: 17898006719947
1.1.5 - Apresentagdo: Papel Higienico Domestico FD Ness ELX 10cm x 30m 28g
1.1.6 - Unidade de Faturamento: FD
1.1.7 - Dimensdes do Produto:
Largura: 10
Comprimentio : 30
Quantidade Interna: 64 Rolos
1.1.8 - Dimensdes da Embalagem (mm)
Largura: 420
Comprimento: 87
Altura: 200
1.2 - Descritivo do Produto
1.2.1 - Gramatura (g/m?) - média 29,00 - 31,00
1.2.2 - Resisténcia Longitudinal (N/m) 90 -130
1.2.3 - Resisténcia Transversal (N/m 50-80
1.2.4 - Resisténcia Umida (N/m) 0
1.2.5 - Alvura Média (%) 83.00 - 89,00
1.2.6 - Matéria-Prima: Fibras celuldsicas

1.3 - Recomendacdes de armazenamento e descarte,

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

Siga as instrugdes contidas na caixa sobre empilhamento maximo.

Produto ndo perecivel ¢ com prazo de validade indeterminado.

A embalagem pode e deve ser reciclada.

1.4 - Disposic¢des gerais.
As informagdes contidas nesta ficha téenica sdo baseadas na tabela de Especificagdes Interna da Indaial Papel de

Setembro / 2022 , esta Ficha Técnica ndo ¢ um documento controlado e passa por atualizagdes periddicas. sem aviso prévio.
conforme desenvolvimentos internos do fabricante.

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

1.6 - Responsabilidades.

Esta ficha ¢ emitida e atualizada pela responsavel técnica do setor de Engenharia de Produto

Nosso papel é transformar experiéncia em qualidade. Q,_
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‘ RELATORIO: P-20231117-01
’ s l e IS DATA DE RECEBIMENTO:  17-Nov-2023

. DATA DE INICIO: 21-Nov-2023
Strong bonds. Trusted solutions. o¥
DATA DE REVISAQ 27-Nov-2023
Global Technology JIMERO LWR:
Customer Analytical Services Laboratory NU O LWR: AO1343S
DATA DO RELATORIO: 27-Nov-2023
REMETENTE: Gilmar Silva

Relatdrio de ensaios microbiolégicos

0000800113 NUMERO DA AMOSTRA: 1033924
INDAIAL PAPEL EMBALAGENS LTDA DATA DAAMOSTRA: 31-Oct-2023
10101 RUA DRBLUM_ENAU ID. SISTEMA: GENERAL PROCESS
INDAIAL Santa Catarina ID.AMOSTRA:  Higiénico Doméstico FD 100% Fibras Celulésicas
BR 89086-630
LOTE / DATA DE FABRICACAO:

1242_31/10/2023

Ensaios realizados nas instalagdes do Centro de Pesquisa de Paulina - Laboratério de Microbiologia

)
Limites de Aceitabilidade

Ensaios Resultado Unidade Resolugdo Anvisa/RDC 640
Contagem de Microrganismos Aerébios Totais <10 UFC/g Méaximo 1000 UFC/g
Contagem de Bactérias Esporuladas <10 UFCig N/A
Contagem de Bolores e Leveduras <10 UFClg Maximo 100 UFC/g
Contagem de Coliformes Totais <10 UFCig N/A
Pesquisa de Escherichia coli Ausente Ausente em 10g
Pesquisa de Staphylococcus aureus Ausente Ausente em 10g
Pesguisa de Candida albicans Ausente Ausente em 10g
Pesquisa de Pseudomonas aeruginosa Ausente Ausente em 10g
Pesquisa de Clostridium sp Ausente Ausente em 10g

Nota 1:

Resolugdo ANVISA/RDC 640, de 24 de margo de 2022. Capitulo VI; Segdo IV - Requisitos Microbiolégicos; Inciso |

Nota 2:
/"Qs resultados apresentados neste documento possuem interpretagdo restrita e se aplicam tdo somente a(s) amostra(s)
analisada(s).

Referéncias metodologicas :
MT-101-LMB-002 ,/
'

|
Claudio Simbes de Andrade

Signatario Autorizado

Solenis Especialidades Quimicas Ltda.
Page 1 of 7 FORM(LMB-020) Rev. 02 ; e Q ) Date Printed : 12-Dec-2023
Av.Roberto Simonsen, 500 » Paulinia, SP » 13148-030 - Brasil

Contato : ptccaslab@solenis.com



RELATORIO DE ENSAIO

AVALIACAO DERMATOLOGICA DA IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, ACUMULADA E

SENSIBILIZAGAO

Patrocinador:

Enderecgo:

Local de realizagdo da
pesquisa:

Cddigo do Produto:

Nome do Produto:

Lote / Fabricagao / Validade:

Emissdo do Relatoério:

IPEL — INDAIAL PAPEL EMBALAGENS LTDA
RUA DR. BLUMENAU, ENCANO, INDAIAL, CEP:
89.086-630

IPclin Instituto de Pesquisa Clinica Integrada Ltda.
Rua Leonardo Cavalcanti, 314, Centro
Jundiai-SP, Brasil, CEP 13201-013
IPC.2023.4973

HIGIENICO DOMESTICO EXTRA LUXO 100 %
FIBRAS CELULOSICAS

1313 /05/11/2023 / INDETERINADA

12/01/2024
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1. INTRODUGAO

A seguranga dos produtos cosmeticos é uma questdo de enorme importancia para a saude e bem-
estar dos consumidores. A fim de garantir a protegdo dos seres humanos frente a possiveis riscos
associados ao uso desses produtos, & essencial realizar testes de seguranga adequados, sempre
cumprindo a legislagdo vigente, incluindo o Guia de Seguranga da ANVISA (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA, 2012a).

A legislagdo vigente estabelece requisitos rigorosos para a comercializagdo de produtos
cosmeéticos no Brasil. De acordo com a Resolugdo RDC n°® 752/2022, "o titular da regularizagéo do
produto deve: | possuir dados comprobatérios que atestem a qualidade, a seguranga e a eficacia de seus
produtos e a idoneidade dos respectivos dizeres de rotulagem|...]; || garantir que o produto ndo constitui
risco a saude quando utilizado em conformidade com as instrugdes de uso e demais medidas constantes
da embalagem de venda do produto durante o seu periodo de validade” (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA, 2022).

O Guia de Avaliagdo de Seguranga de Produtos Cosméticos publicado pela ANVISA em 2012
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA, 2012a), fornece orientagdes detalhadas
sobre os diferentes tipos de testes necessarios, como testes de irritagdo dérmica, sensibilizagdo cutanea
e aceitabilidade. Estes ensaios devem ser conduzidos de acordo com as diretrizes e normas para
pesquisas em seres humanos, preservando a integridade dos participantes e dentro dos critérios
estabelecidos pela RDC 466/2012 (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA,
2012b).

Além de atender as exigéncias legais e éticas, os testes de seguranga em seres humanos também
fortalecem a confianga dos consumidores nos produtos cosmeéticos. Ao saber que os produtos foram
submetidos a testes rigorosos antes de chegarem ao mercado, os consumidores se sentem mais
seguros em sua ulilizagé@o. Essa confianga é essencial para a manutengdo da reputagdo das empresas e
para a prote¢do da saude dos usuarios.

2, OBJETIVO

Avaliar a irritabilidade dérmica primaria, acumulada e a sensibilizagdo promovidas pelo-produto
investigacional (HIGIENICO DOMESTICO EXTRA LUXO 100 % FIBRAS CELULOSICAS), comparado a
um controle, aplicados sob apodsito semi-oclusivo (patch test).
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e Dermografismo

« Profissionais diretamente envolvidos na realizagdo dos estudos e seus familiares

s Participantes transplantados ou com imunodeficiéncias

« Atopia, hiper-reatividade cutanea

* Marcas cutaneas na area experimental que possam interferir na avaliagdo das reagdes
cutaneas

* Ter se exposto intensamente a luz solar no periodo anterior ao estudo ou prever exposigéo
UV durante o estudo

« Gravidez ou lactagdo (para participantes mulheres)

* Alergia ou reatividade a categoria de produtos testados

* Alergia ou reatividade a algum material usado no teste

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

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

« Tratamentos estéticos e/ou dermatologicos 4 meses antes do inicio do teste que possam
interferir na pesquisa de acordo com o Investigador

+ Tratamento com vitamina A acida efou seus derivados até 3 meses antes do teste

« Previsdo de exposigao solar intensa ou a sessdo de bronzeamento, durante o periodo de
condugao do estudo

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

» Parlicipantes que praticam esportes aquaticos

e Previsdo de vacinagao durante a realizagao do estudo ou até 3 semanas antes do estudo

» Estar participando de outro estudo;

» Historico de auséncia de aderéncia ou de indisposi¢do em aderir ao protocolo de estudo;

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

+ Qualquer condigdo ndo mencionada acima que, na opiniéo do investigador, possa
comprometer a avaliagdo do estudo

RESTRIGOES IMPOSTAS AOS PARTICIPANTES

Néo alterar dieta, habitos cosmeticos e de higiene e rotina de exercicios durante a pesquisa.
N&o alterar método contraceptivo habitual.
Nao realizar tratamentos estéticos ou dermatolégicos durante o estudo.
Nao remover ou molhar o apésito.
Evitar roupas justas no local de teste para evitar retirar o apésito e causar irritagdo.
Medicamentos proibidos durante a pesquisa:

¢ Anti-inflamatdrios esteroidais e ndo esteroidais

e Anti-histaminicos

¢ Imunossupressores

» Vitamina A acida e derivados
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3.4.Informagdes do produto fornecidas pelo Patrocinador

NOME DO PRODUTO
HIGIENICO DOMESTICO EXTRA LUXO 100 % FIBRAS CELULOSICAS
FORMULA INCI

Composigdo Quimica Quantidade

Acido fosforico - Drewgard 4246 0,02285 13,05%
Agente Microbicida RX-9100 0,00021 0,12%
Alvejante - SIDERWHITER 3 LN 0,02596 14,83%
Dispersante - DETAC DC7445-LA 0,00234 1,34%
Diéxido de Carbono Liquido Nao Aplicavel 0,01558 8,90%
Hidroxido de Sodio 50% Soda 0,03635 20,77%
Hipoclorito - Spectrum XD8300 0,01194 6,82%
Matizante violeta Sider DYE MD 0,00062 0,35%
Modificador - Rezoso 2008 0,0026 1,49%
Monosfato - Crepetrol M278 0,00426 243%
Hercobond 2810 0,00961 5,49%
Release - Rezosol 1318 0,00571 3,26%
Release Borda - rezosol CS 3250 0,00104 0,59%
Resina coating - Crepetrol 9200 0,00571 3.26%
Resisténcia Umido - Sidercel 739 S 0,00779 4,45%
Sulfactante - Presstige FB 7382 0,00415 2,37%
Antiespumante - Afranil - 1065 0,00779  4,45%
Biocida Amonia - Spectrum XD1878 0,00701 4,00%
Passivante feltro - Presstige FP 6012 0,00353  2,02%

Uma amostra do produto foi armazenada e sera mantida no IPclin® por um periodo de 1 més a
partir da finalizagao da pesquisa.

3.5.Consentimento dos Participantes de Pesquisa

O objetivo e a metodologia da pesquisa foram esclarecidos para os participantes e estes
assinaram um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (ANEXO 2).

3.6. Aplicagdo do Produto Investigacional

O produto foi aplicado tal e qual sobre apésitos semi-oclusivos. Foi utilizada agua destilada como
controle. Os apositos foram colocados no dorso direito ou esquerdo dos participantes (segundo
aleatorizag&o). As posigdes dos produtos e controle nos apésitos de cada participante foram mantidas ao
longo de toda a pesquisa.
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3. METODOLOGIA

3.1.Desenho do Estudo

Estudo clinico unicéntrico, simples-cego, randomizado, com controle, para comprovagdo de
seguranga de produtos cosméticos.

3.2. Metodologia de Recrutamento dos Participantes da Pesquisa

Para a atual pesquisa foram recrutados participantes cadastrados no banco de dados do IPclin. Os
participantes foram selecionados de acordo com suas caracteristicas e hébitos cosmeéticos, e convidados
a comparecer a Instituigdo no primeiro dia da pesquisa para uma avaliagdo inicial pelo Investigador
referente aos critérios de inclusdo de exclusdo. Somente os participantes aptos foram selecionados para
a pesquisa.

3.3.Selegdo dos Participantes

CARACTERISTICAS DOS PARTICIPANTES SELECIONADOS

N° de participantes . - z
Faildie ao sifde 60 Fototipos (Fitzpatrick) lalv
Sexo FeM Idade 19a 65

CRITERIOS DE INCLUSAO

* |dade de 18 a 65 anos

» Sexo: feminino e masculino

» Fototipo | a IV (de acordo com a classificagdo de Fitzpatrick)

* Pele integra na regido experimental

* Garantir ndo fazer parte de outro estudo clinico durante a pesquisa

e Capaz de seguir as orientagdes e confiavel para respeitar as restrigées do protocolo

* Auséncia de historico de irritagéo / alergia ao material usado no estudo

» Ter assinado o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

¢ Participantes que queiram participar do estudo sem lucro financeiro. Eles serdo apenas
ressarcidos pelas despesas com transporte e alimentagéo.

CRITERIOS DE NAO-INCLUSAO / EXCLUSAO

* Tatuagem na regido experimental que impega a visualizagao de eventuais reagdes adversas

* Uso de medicamentos que interferem no estudo (anti-inflamatérios, anti-histaminicos,
corticoides, dentre outros)

* Patologias cutdneas ativas que possam interferir no estudo (vitiligo, psoriase, lipus, dermatite
atopica) e/ou ocasionar imunossupressao (HIV, etc.)
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3.7.Avaliagdo Médica de Sinais Clinicos e Sensagdes de Desconforto

Foi realizada avaliagdo médica inicial no momento da inclusdo dos participantes para verificagao

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

Os resultados foram avaliados como segue:

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

- Sinais clinicos: foram classificados de acordo com a tabela abaixo.

SINAIS CLINICOS
Nada a relatar | Ed Edema Pu Pustulas No Naédulos Cr Crosta
S Ressecamento /
E Eritema Pa Papulas Bo Bolhas Re Descamagao Vv Vesicula
S Efeito sabdo & (_':oloragac_:
(hipercromia)

CLASSIFICACOES DOS SINAIS CLINICOS

Vesiculas 1 oelous Edema e ; k*leovc?erado Aparéncia do g FE::::EEI
ou pipulas 2 n°>2 Sritema 3 Severo/ intenso eritoma:e edema peri Periférico

O nexo causal das reagbes ao produto foi investigado.

3.8. Procedimento da Pesquisa

Foi empregado o teste de contato (patch test). O produto e o controle foram aplicados sob apésito
semi-oclusivo no dorso dos participantes, no lado direito ou esquerdo (de acordo com a randomizagao).

O teste de contato permaneceu na pele durante 48 horas, sendo retirado apds esse tempo para
leitura de sinais clinicos e questionamento das sensagdes de desconforto pelo médico dermatologista.
Apds a leitura, novo apésito foi colocado, mantendo-se os produtos na mesma posigéo.

Todas as leituras foram registradas no caderno de investigagéo.
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As aplicagbes foram realizadas de acordo com a tabela a seguir:

Dia da Segunda- ot tnda.fat ol
Somana Semana feira Terca-feira | Quarta-feira | Quinta-feira | Sexta-feira
- d 12 A A+L A+L
b 2° A+L A+L A+L
s 3® A+L A+L L
F 4° '
Deas?:‘:l::o 53 N&o ha aplicagéo de aposito

Fase de =

Desafio 6 AtL k

Legenda: A = aplicagao; L = leitura.
4. RESULTADOS
| N° de part. incluidos | 60 | N° de part. que finalizaram o estudo | 54 |
Nide part 06 Referdncis e:motivodes avr;(:cﬁi; Vnzt;s\;:g r:tzjn:r::n v:‘r?m-o?:os
desistentes part. desistentes P pa‘ = ; P :
pessoais nao relacionados a pesquisa.

N° de part. 0 Referéncia e motivo dos N&o aplicavel

excluidos part. excluidos B

As leituras obtidas para cada participante constam no ANEXO 3.

Nao foram detectadas reagdes adversas nas areas de aplicagdo do produto e do controle durante
o periodo de estudo. Nenhum participante referiu sensagdo de desconforto ao produto ou ao controle
durante o estudo.
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5. CONCLUSAO

No estudo intitulado “AVALIAGAO DERMATOLOGICA DA IRRITABILIDADE DERMICA
PRIMARIA, ACUMULADA E SENSIBILIZAGAOQ", referente ao produto HIGIENICO DOMESTICO
EXTRA LUXO 100 % FIBRAS CELULOSICAS, cddigo IPC.2023.4973, enviado pelo Patrocinador IPEL
— INDAIAL PAPEL EMBALAGENS LTDA, pode-se concluir que:

O produto ndo induziu processo de irritagdo primaria, irritagdo acumulada e
sensibilizagdo cutanea, durante o periodo de estudo. Portanto, suporta o apelo
"Dermatologicamente testado”.

Este relatorio se destina exclusivamente a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria do
Ministério da Sadde e ao uso interno da empresa IPEL — INDAIAL PAPEL EMBALAGENS LTDA.

Nenhuma informagéo deste relatério pode ser divulgada em quaisquer veiculos de comunicagao 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 condigéo de realizagdo do ensaio garante a rastreabilidade dos dados gerados.

NOTA 4: E proibida a reprodugéo parcial deste Relatério de Ensaio.
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ANEXO 1 — CARACTERISTICAS DOS PARTICIPANTES DA PESQUISA

Ref. Participante 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Iniciais do nome JSS APN WHS AV GAN MHSG TCOJ ERX APSP SAS
Sexo (M ou F) F F F F F F F F F F
Idade (18 a 65 anos) 20 36 30 45 32 50 24 45 26 37
Fototipo (I a IV) ] 1l 1] I v 1l 1l n 1l 1]
Ref. Participante 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
Iniciais do nome RAO KAFS LS BLSS EDM MIS TOD TCCS CFSS SFR
Sexo (M ou F) F F E F F F F F F F
(e (18a65an0s) | 57 22 56 20 43 62 45 40 27 41
| Fototipo (12 1V) IV I I v I v | I I I
Ref. Participante 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
Iniciais do nome APSR PFSL DFCA LPL LHAS RDP SSL DSO APMGM | BMAA
Sexo (M ou F) F M F F M F F F F F
Idade (18 a 65 anos) 33 28 33 25 33 25 31 37 48 22
Fototipo (I a IV) i 11] I I I[} I} I} Il I 11
Ref. Participante 31 32 33 34 35 36 37 38 39 40
Iniciais do nome CF) NSS CGT DMA APPS APPG AGRS FFM ASM GPC
Sexo (M ou F) F F F F F F F F F F
Idade (18 a 65 anos) 29 20 36 34 37 23 27 34 42 27
Fototipo (1 a IV) ] ] 1l v 1l 11 I i v Il
Ref. Participante 41 42 43 44 45 46 47 48 49 50
Iniciais do nome AC FFF BSG MMR MVLS FSRD MCOA | SDCGS CCBP EAS
Sexo (M ou F) F F F F F F F F F M
Idade (18 a 65 anos) 19 35 19 25 54 36 57 55 34 53
~ ototipo (1alv) v 1]] 11 1] n 1] ] v 1] 1Y
| Ref. Participante 51 52 53 54 55 56 57 58 59 60
Iniciais do nome CFAS FGSM ES EMH CFR BAS PFBL SRD MFO TCP
Sexo (M ou F) F F F F F F F F M F
Idade (18 a 65 anos) 35 40 26 65 30 29 27 37 21 36
Fototipo (1 a V) v [} v ] ] n I 11} v Il
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ANEXO 2 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

AVALIACAO DERMATOLOGICA DA IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA,
ACUMULADA E SENSIBILIZAGAO

¥ Vocé esta sendo convidado a participar de uma pesquisa. Pedimos que entenda detalhadamente
todas as etapas e, se concordar, assine este termo de consentimento livre e esclarecido.
v Todas as duvidas surgidas durante e ap6s a pesquisa clinica serfo prontamente esclarecidas.

JUSTIFICATIVA DA PESQUISA

v Justifica-se a realizacdo do ensaio pela necessidade de verificar a seguranga dos produtos em
questdo em seus usuarios finais, seres humanos.

OBJETIVO DA PESQUISA

v" Esta pesquisa tem por objetivo observar os efeitos da aplicagdo de um produto na pele e verificar
0 ndo aparecimento de irritagéo e alergia.

PROCEDIMENTO DO TESTE

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

v Vocé devera voltar depois de 48 horas para que o médico avalie a sua pele das costas e cole um
novo adesivo com produto no mesmo local.

v Durante as trés primeiras semanas, vocé deverd comparecer ao Instituto toda segunda, quarta e
sexta-feira. Depois, vocé tera duas semanas de descanso (ndo precisa comparecer ao Instituto,
mas precisa cumprir com as exigéncias do estudo). Na sexta semana, vocé devera retornar ao
Instituto para colar o adesivo com produte na segunda-feira, e devera retornar na quarta-feira
para a Ultima avaliagao médica.

EXIGENCIAS DURANTE O PERIODO DA PESQUISA

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

o Né&o estar gravida, amamentando ou com inteng&o de engravidar durante a pesquisa;

o Nao participar de nenhuma outra pesquisa clinica ao mesmo tempo, independente da
instituigao proponente.

o Na&o molhar ou retirar o adesivo.

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

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

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

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

o N&o usar qualquer tipo de produto (desodorante ou antiperspirante, talco, élec para
banho, cremes, logbes, perfumes, colénias e medicagdes topicas) nas areas proximas a
do teste. Caso utilize algum destes produtos ou faga uso de medicagéo sistémica, avise;

o Nd&o alterar habitos cosméticos, de higiene, de dieta e de exercicios;

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

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

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

v" CADA VISITA TEM DURAGAO DE 30 MINUTOS. OS HORARIOS E DIAS AGENDADOS
DEVEM SER RESPEITADOS.

v Os resultados dos questionarios de avaliagdo dos produtos, poderdo ser divulgados, mas de forma
andnima para nao expor o participante.

¥ Todos os itens acima foram lidos e esclarecidos, em voz alta, para os participantes da pesquisa.

v Ha disponibilizagdo de alcool em gel e mascaras no instituto, ocorrerd espagamento entre
horarios de visitas para evitar aglomeragtes e respeitando o distanciamento; além do uso
obrigatério de mascaras, havera descontaminagéo prévia a entrada com alcool 70° e aferigdo de
temperatura;

DESCRICAO DOS DESCONFORTOS E RISCOS PREVISIVEIS

v" O grau dos riscos associados a pesquisa pode variar de pessoa para pessoa, levando em
consideragdo as diferentes caracteristicas fisiologicas e pessoais dos participantes. Todas as
matérias primas utilizadas no produto sdo aprovadas para uso topico. Existem desconfortos e
riscos minimos para o participante da pesquisa, entretanto, como qualquer produto, podera
causar reagdes inesperadas como “vermelhidao®, “inchago”, “coceira” e “ardor” nos locais de
aplicagéo deste.

BENEFICIOS ESPERADOS

¥ Sua participacdo nesta pesquisa permitira verificar a auséncia, ou ndo, do surgimento de
reagbes alérgicas e irritagdo pelos produtos investigacionais, garantindo & comunidade, a
verificagdo da seguranca dos produtos.

FORMA DE ACOMPANHAMENTO E ASSISTENCIA DO PARTICIPANTE DA PESQUISA

¥ Garantimos que-qualquer reagdo 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, locomogéo até o hospital onde
sera realizado o atendimento e serdao pagas pela Instituicdo a internagdo e todas as demais
despesas que se fizerem necessarias para a garantia da saide e do bem-estar pleno da sua
participagdo. Em complementagao, podera ser possivel a realizagdo de um teste complementar
de acordo com as modalidades planejadas pelo responsavel da pesquisa, para que seja
entendida a reagao adversa provocada pelo produto teste.

v Garantimos que caso vocé apresente uma gravidez na@o planejada ao longo da pesquisa sera
acompanhada ao longo da gestagéo e por um periodo apés o nascimento do bebé. O tempo de
acompanhamento do bebé serd determinado pelo médico especialista (pediatra efou
ginecologista) com base nos possiveis riscos gerados pela participagao na pesquisa ao bebé.

v'_Garantimos o seu direito a solicitagdo de indenizagdo conforme o Codigo Civil Brasileiro.

CONTATO COM O PESQUISADOR

v" Em caso de duvida ou intercorréncia, vocé deve procurar imediatamente o centro de pesquisa ou
ou, entdo, entrar em contato, diretamente, com o pesquisador responsavel ou qualquer membro
da equipe através dos telefones abaixo.

Pesquisador responsavel: Dr. Cassiano Carlos Escudeiro

v Enderego: Av Jodo Antonio Meccatti, 1221 = BLOCO B, ANDAR SUPERIOR SALA1A 1121 E2
Jardim Planalto - Jundiai/SP - 13.211-223. Telefone: 11 97030-2777

v"_Horario de Funcionamento: Segunda a Sexta-feira— 08h as 18h
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GARANTIA DE RECUSA A PARTICIPACAO OU SAIDA DA PESQUISA

&

O participante € livre para interromper a qualquer momento sua participagdo na pesquisa se
assim desejar ou a critério do pesquisador, 0 que ndo causara nenhum prejuizo.
¥ O participante é livre para ndo aceitar a participagéo nesta pesquisa.

GARANTIA DE SIGILO

v Seus dados pessoais serdo mantidos em sigilo, os dados relevantes & pesquisa como idade e
fototipo s&o identificados pelas iniciais do nome do participante. Os resultados gerais obtidos na
pesquisa serdo utilizados apenas para-alcangar os objetivos do trabalho, expostos-acima,
incluida sua publicagéo na literatura cientifica especializada

v A presenca de um representante do patrocinador, é permitida durante algumas etapas da
pesquisa, exceto na coleta de dados, mantendo assim, a confidencialidade dos participantes. A
presenga do mesmo se faz necessaria, quando solicitada, para eventuais auditorias,
acompanhamento de reagbes ao produto, observagdo de boas praticas de laboratdrio, entre
outros.

GARANTIA DE ENTREGA DE VIA

“

Este Termo de Consentimento livre e esclarecido é feito em duas vias, sendo que uma via
permanecera com vocé (participante da pesquisa) ou seu representante legal e a outra via com
0 pesquisador responsavel, ou pela pessoa por ele delegada.

RESSARCIMENTO E DESPESA

®

Vocé recebera compensagdo material, exclusivamente de despesas do participante e seus
acompanhantes, tais como gastos de transporte, alimentagdo, entre outros, quando necessario.
Da mesma forma vocé ndo terda nenhuma despesa pessoal em qualquer fase do estudo,
incluindo exames e consultas. Durante o periodo de sua participagdo, se houver qualquer
despesa adicional de sua parte em relagéo a despesas; vocé serd reembolsado.

v Os valores ndo s&o limitados. Sempre que necessério, havera reembolso.

Assinatura do participante: Data: / /

v" Concordo em participar da pesquisa clinica AVALIACAO DER}‘IATOLOGICA DA
IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, ACUMULADA E SENSIBILIZAGAO e declaro ter sido
esclarecido sobre todos os itens acima.

v" Concordo que um representante do Patrocinador possa estar presente durante algumas etapas

da pesquisa.
TESTEMUNHA
(Preencher apenas quando o participante nao for alfabetizado)
=4 (Nome completo, sem abreviagao)
Assinatura da testemunha: Data: / /
i HRIPT IPC.2023.4973 l
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Ass. do Resp. por aplicar o TCLE: Data:__ [ /| —

HRIPT IPC.2023.4973
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ANEXO 3 - RESULTADOS DAS AVALIACOES DE SINAIS CLINICOS E

SENSACOES DE DESCONFORTO
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FASE DE DESAFIO FASE DE DESAFIO
N° Part. 6" semana N° Part. 6° semana
2*felra | 4°feira 2" feira 4* feira
1 / / 31 / /
2 / / 32 / /
3 / / 33
4 / / 34
5 / / 35
6 / / 36
7 / / 37
8 / / 38
9 / / 39
10 / / 40
11 / / 41
12 / / 42 / /
13 / / 43 / /
14 / / 44 / /
15 45 / /
16 / / 46 / /
18 / / 48 / /
19 / / 49 / !
20 / / 50 / /
21 51 / /
22 / / 52 / /
23 / / 53 / /
24 / / 54 / /
25 / / 55 / /
26 / / 56 / /
27 / / 57 / /
[ 20 / / 59 / /
30 / / 60 / /
HRIPT IPC.2023.4973 |
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SL;I:_. ::a Semana Sefgel::lada- Terga-feira | Quarta-feira | Quinta-feira | Sexta-feira
4% A A+L A+L
l':‘ ads:ggz 22 A+L A+L A+L
3% A+L A+L L
Fase de 42 . .
Descanso 52 N&o ha aplicagéo de aposito
Fase de
Desafio 6* At L
Legenda: A = aplicagdo; L = leitura,
SINAIS CLINICOS
/! Nada arelatar | Ed Edema Pu Pustulas No Noédulos Cr Crosta
- Ressecamento /
E Eritema Pa Papulas Bo Bolhas Re Descamag&o V Vesicula
: = Coloragéo
S Efeito sabao C (hipercromia)
CLASSIFICACOES DOS SINAIS CLINICOS
1 n=10u2 1 Leve . d Difuso
e Bdemar 2 Moderado | Apaéncindo - ponua
2 ni®2 3 Severo/ intenso peri Periférico
[ HRIPT 1PC.2023.4973 |
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| IPEL - Indaial Papel Embalagens Ltda
IPEL Rua Dr. Blumenau, 10.101 - Bairro Encano - Indaial - SC — CEP: 89.086-630
+55 (47) 3301-0791 - contato@indaialpapel.com.br - www.ipelpapel.com.br
CNPJ; 78.534.674/0001-63

FICHA TECNICA DE PRODUTO

1.1 - Dados do Produto

|
| 1.1.1 - Tipo: Interfolha
‘ 1.1.2 - Marca: IPEL
1.1.3 - Codigo de Barras: 789.985380483.4
‘ 1.1.4 - Cadigo de DUM: 0
| 1.1.5 - Apresentagio: Papel Tolha Interfolhada 2 dobras FS Ipel Fit ELX 22,5¢m x 20,5¢m 19g
1.1.6 - Unidade de Faturamento: CX
‘ 1.1.7 - Dimensdes do Produto:
| Largura: 22,5
Comprimento : 20,5
: Quantidade Interna: 5000 Folhas
1.1.8 - Dimensdes da Embalagem (mm)
| ') Largura: 300
Comprimento: 540
Altura: 230
1.2 - Descritivo do Produto
1.2.1 - Gramatura (g/m?®) - média 18,00 - 20,00
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) 100 - 180
1.2.5 - Alvura Média (%) 83,00 - 99,00
1.2.6 - Matéria-Prima: Fibras Celuldsicas

1.3 - Recomendacdes de armazenamento e descarte,

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

Siga as instrugdes contidas na caixa sobre empilhamento méximo.

Produto néo perecivel e com prazo de validade indeterminado.

A embalagem pode e deve ser reciclada.

1.4 - Disposicdes gerais.
m As informagdes contidas nesta ficha técnica sdo baseadas na tabela de Especificagdes Interna da Indaial Papel de

Junho /2023 , esta Ficha Técnica ndo ¢ um documento controlado e passa por atualizagdes periddicas, sem aviso prévio, conforme
desenvolvimentos internos do fabricante.

1.5 - Dados do Fabricante.
INDAIAL PAPEL EMBALAGENS LTDA
Rua Dr. Blumenau, 10.101 - Bairro Passo Manso - Indaial - Santa Catarina - CEP - 89086-630
CNPJ - 78.534.674/0001-63 / LE - 251.141.373

www.ipelpapel.com.br
Fone para contato - (47) 3301-0191 / Fax Setor Vendas - (47) 3301-0156

1.6 - Responsabilidades.

Esta ficha € emitida e atualizada pela responsével técnica do setor de Engenharia de Produto

| Nosso papel é transformar experiéncia em qualidade. ’a'_

Su\tel:‘umuﬁgﬂn




2 SOLRNIS. S

. DATA DE INICIO;
Strong bonds. Trusted solutions.
DATA DE REVISAQ
Global Technology ; .
Customer Analytical Services Laboratory NUMERO LWR:
DATA DO RELATORIO:
REMETENTE:

P-20231117-012

17-Nov-2023
21-Nov-2023
27-Nov-2023
A015455

27-Nov-2023
Gilmar Silva

Relatdrio de ensaios microbiolégicos

0000800113 NUMERQ DA AMOSTRA: 1033928

INDAIAL PAPEL EMBALAGENS LTDA DATA DAAMOSTRA: 25-0ct-2023

10101 RUADRBLUMENAL ID. SISTEMA: GENERAL PROCESS

INDAIAL Santa Catarina ID. AMOSTRA: Toalha Interfolhado FS ELX 100% Fibras Celuldsicas

BR  88086-630

LOTE / DATA DE FABRICAGAO:

1121_25/10/2023

Ensaios realizados nas instalagoes do Centro de Pesquisa de Paulina - Laboratério de Microbiologia

7\
Limites de Aceitabilidade

Ensaios Resultado Unidade Resolugao Anvisa/RDC 640
Contagem de Microrganismos Aerdbios Totais <10 UFC/g Maximo 1000 UFC/g
Contagem de Bactérias Esporuladas <10 UFC/g N/A
Contagem de Bolores e Leveduras <10 UFC/g Maximo 100 UFC/g
Contagem de Coliformes Totais <10 UFC/g N/A
Pesquisa de Escherichia coli Ausente Ausente em 10g
Pesquisa de Staphylococcus aureus Ausente Ausente em 10g
Pesquisa de Candida albicans Ausente Ausente em 10g
Pesquisa de Pseudomonas aeruginosa Ausente Ausente em 10g
Pesquisa de Clostridium sp Ausente Ausente em 10g

Nota 1:

Resolugdo ANVISA/RDC 640, de 24 de margo de 2022, Capitulo VI; Segéo |V - Requisitos Microbiolégicos; Inciso |

Nota 2:

/"ps resultados apresentados neste documento possuem interpretagdo restrita e se aplicam tdo somente a(s) amostra(s)

analisada(s).

Referéncias metodolégicas :
MT-101-LMB-002

Claudio Simdes de Andrade

Page 5 of 7 FORM(LMB-020) Rev. 02

Solenis Especialidades Quimicas Ltda.

Signatario Autorizado

Av.Roberto Simonsen, 500 ¢ Paulinia, SP e 13148-030 - Brasil

Contato : ptccaslab@solenis.com

Date Printed ; 12-Dec-2023




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

Laboratorio de Analises em Papel e Celulose
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RELATORIO DE ENSAIO N° 1247/2023

Produto Papel Toalha
Empresa Indaial Papel e Embalagens Ltda.
Enderego Rua: Dr. Blumenau, 10101 — Bairro Encano.

89086-630 Indaial - SC.

Data Recebimento Amostra: 20/09/2023.
Data Realizagdo Ensaio: 22/09/2023.

1. Material Entregue

1- Papel toalha interfolhada folha simples — fibra virgem

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

2.1. Resultados

Alvura I1SO (%)
Amostras 1
Média 90,39
Desvio Padrao 0,10
U95% 1,26
2.2 Equipamentos
Equipamento Marca/Modelo
Espectofotdbmetro | Elrepho/Lorentze&Wettre

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

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

3.1. Resultados

Pintas (mm?m?)
Amostras 1
area total 02
U95% 0,00

‘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
laboratério Sinpacel. E permitida a reprodugdo 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) 3333-4511 - 3333-3236 - CEP 80220-100 - CURITIBA - PR

Laboratdrio de Analises em Papel e Celulose

3.2 Equipamentos

Equipamento

Marca/Modelo

Dispositivo

Lamina ABNT 8529

3.3 Obs.: area utilizada 3,0 m2

pag2/4
1247/2023
Furos (mm?*m?)
Amostras 1
area total 21
U9s% 0,00

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

4.1 Resultados

Tempo de
Absorg¢ao (s)
Amostras 1
Media 3,53
Desvio padrao 0,32
Ug5% 0,41
Capacidade de
Absorgao
(gH,Ol/gpapel)
Amostras 1
Média 5,97
Desvio padrao 0,13
Ug5% 0,18
4.2 Equipamentos
Equipamento Marca/Modelo
Crondmetro Technos
Balanga BEL/Mettler
Cesta Mecatécnica

5. Determinagdo da Resisténcia a Tragao a Umido/ Tragao a Umido Ponderada (Norma
NBR 15010:2017/ 15134:2020)

5.1 Resultados

“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 deste. Ensaios realizados no
laboratério Sinpacel. E permitida a reprodugao desde que qualquer copia apresente conteudo 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 FRANCOQ, 3389 - FONES: (41) 3333-4511 - 3333-3236 - CEP 80220-100 - CURITIBA - PR

Laboratorio de Analises em Papel e Celulose
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Resisténcia a Tracgdo (N/m)
Amostras 1
Longitudinal  Transversal
Média 163,08 91,16
Desvio padréao 11.57 8,32
U95% 9,10 7,00
Ponderada 118,13

5.2 Equipamentos

Equipamento Marca/Modelo
Dinamémetro Digital Mecatécnica/DHM
DI02

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

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

7. “As opinidoes e interpretagbes expressas abaixo ndao fazem parte do escopo de
acreditacao deste laboratorio”:

7.1 Tabela de Pontuagdao conforme norma ABNT NBR 15464-7:2022/Emenda 2023

Caracteristicas A B c D
(7pontos) | (4pontos) | (2pontos) (1ponto)
Alvura Difusa I1SO (%) X

Pintas (mm?/m?)

Furos (mm?*m?)

Tempo Absorgéo (s)

Capacidade de Absorgdo de Agua
(g agua / g de papel)
Resisténcia a Tragao a Umido -
Direcdo de Fabricacdo (N/m)

TOTAL 42

x| X X| X| X

“O 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 reprodugdo desde que qualquer copia 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) 3333-4511 - 3333-3236 - CEP 80220-100 - CURITIBA - PR

Laboratério de Analises em Papel e Celulose

7.2 Classificagao:

A amostra de papel analisada, com pontuagao total de 42 pontos, conforme a Norma ABNT
NBR 15464-7:2022/2023 - Toalha de papel de folha simples interfolhada institucional, &
classificada como classe 1. A classificagc@o do papel foi realizada considerando o valor médio
do ensaio.

8. 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 setembro de 2023.

SOLANGE CRISTINA DO Assinada de forma digital por

i SOLANGE CRISTINA DO
NASCIMENTO:01569182 e aasos0

930 Dados: 2023.09,27 15:23:24 -03'00'

Solange Cristina do Nascimento
Eng.? Quimica Responsavel/Signataria Autorizada
CRQ/9? Regiao 09301256

IH '
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“O 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 reprodugo desde que qualquer copia apresente contetdo integral.” RSG 039/08




RELATORIO DE ENSAIO

AVALIACAO DERMATOLOGICA DA IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, ACUMULADA E

SENSIBILIZACAO

Patrocinador:

Enderego:

Local de realizagao da
pesquisa:

Cddigo do Produto:

Nome do Produto:

Lote / Fabricagdo / Validade:

Emissdo do Relatério:

IPEL — INDAIAL PAPEL EMBALAGENS LTDA

RUA DR. BLUMENAU, ENCANO, INDAIAL, CEP:
89.086-630
IPclin Instituto de Pesquisa Clinica Integrada Ltda.

Rua Leonardo Cavalcanti, 314, Centro
Jundiai-SP, Brasil, CEP 13201-013
IPC.2023.4978

TOALHA INTERFOLHADO EXTRA LUXO 100%
FIBRAS CELULOSICAS

1402 / 13/11/2023 / INDETERINADA
12/01/2024

HRIPT

IPC.2023.4978
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1. INTRODUGAO

A seguranga dos produtos cosméticos € uma questdo de enorme importancia para a satde e bem-
estar dos consumidores. A fim de garantir a protecdo dos seres humanos frente a possiveis riscos
associados ao uso desses produtos, & essencial realizar testes de seguranga adequados, sempre
cumprindo a legislagéo vigente, incluindo o Guia de Seguranga da ANVISA (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA, 2012a).

A legislagdo vigente estabelece requisitos rigorosos para a comercializagdo de produtos
cosméticos no Brasil. De acordo com a Resolugdo RDC n° 752/2022, "o titular da regularizagdo do
produto deve: | possuir dados comprobatorios que atestem a qualidade, a seguranga e a eficacia de seus
produtos e a idoneidade dos respectivos dizeres de rotulagem(...]; Il garantir que o produto nédo constitui
risco a saude quando utilizado em conformidade com as instrugdes de uso e demais medidas constantes
da embalagem de venda do produto durante o seu periodo de validade” (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA, 2022).

O Guia de Avaliagdo de Seguranga de Produtos Cosméticos publicado pela ANVISA em 2012
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA, 2012a), fornece orientagdes detalhadas
sobre os diferentes tipos de testes necessarios, como testes de irritagao dérmica, sensibilizagao cutanea
e aceitabilidade. Estes ensaios devem ser conduzidos de acordo com as diretrizes e normas para
pesquisas em seres humanos, preservando a integridade dos participantes e dentro dos critérios
estabelecidos pela RDC 466/2012 (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA,
2012b).

Além de atender as exigéncias legais e éticas, os testes de seguranga em seres humanos também
fortalecem a confianga dos consumidores nos produtos cosméticos. Ao saber que os produtos foram
submetidos a testes rigorosos antes de chegarem ao mercado, os consumidores se sentem mais
seguros em sua utilizag&o. Essa confianga é essencial para a manutengdo da reputagdo das empresas e
para a protegéo da saude dos usuarios.

2. OBJETIVO

Avaliar a irritabilidade dérmica primaria, acumulada e a sensibilizagdo promovidas pelo produto
investigacional (TOALHA INTERFOLHADO EXTRA LUXO 100% FIBRAS CELULOSICAS), comparado a
um controle, aplicados sob apésito semi-oclusivo (patch test).

[ HRIPT IPC.2023.4978 |
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3. METODOLOGIA

3.1.Desenho do Estudo

Estudo clinico unicéntrico, simples-cego, randomizado, com controle, para comprovagido de
seguranga de produtos cosméticos.

3.2. Metodologia de Recrutamento dos Participantes da Pesquisa

Para a atual pesquisa foram recrutados participantes cadastrados no banco de dados do IPclin. Os
participantes foram selecionados de acordo com suas caracteristicas e habitos cosméticos, e convidados
a comparecer a Instituigdo no primeiro dia da pesquisa para uma avaliagao inicial pelo Investigador
referente aos critérios de inclusd@o de exclusdo. Somente os participantes aptos foram selecionados para
a pesquisa.

3.3.Selegdo dos Participantes

CARACTERISTICAS DOS PARTICIPANTES SELECIONADOS

N° de participantes . 4
e 60 Fototipos (Fitzpatrick) lalVv
Sexo FeM Idade 19a 65

CRITERIOS DE INCLUSAO

* |dade de 18 a 65 anos

» Sexo: feminino e masculino

*» Fototipo | a IV (de acorde com a classificagdo de Fitzpatrick)

* Pele integra na regido experimental

* Garantir ndo fazer parte de outro estudo clinico durante a pesquisa

+ Capaz de seguir as orientagdes e confiavel para respeitar as restrigdes do protocolo

* Auséncia de histérico de irritagdo / alergia aoc material usado no estudo

* Ter assinado o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

* Participantes que queiram participar do estudo sem lucro financeiro. Eles serdo apenas
ressarcidos pelas despesas com transporte e alimentagao.

CRITERIOS DE NAO-INCLUSAO / EXCLUSAO

» Tatuagem na regido experimental que impega a visualizagdo de eventuais reagdes adversas

* Uso de medicamentos que interferem no estudo (anti-inflamatérios, anti-histaminicos,
corticoides, dentre outros)

« Patologias cutaneas ativas que possam interferir no estudo (vitiligo, psoriase, lipus, dermatite
atopica) e/ou ocasionar imunossupresso (HIV, etc.)

L HRIPT IPC.2023.4978 ™
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* Dermografismo

* Profissionais diretamente envolvidos na realizagao dos estudos e seus familiares

« Participantes transplantados ou com imunodeficiéncias

e Atopia, hiper-reatividade cutanea

« Marcas cutdneas na area experimental que possam interferir na avaliagao das reagdes
cuténeas

« Ter se exposto intensamente a luz solar no periodo anterior ao estudo ou prever exposigéo
UV durante o estudo

* Gravidez ou lactagdo (para participantes mulheres)

s Alergia ou reatividade a categoria de produtos testados

e Alergia ou reatividade a algum material usado no teste

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

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

« Tratamentos estéticos e/ou dermatolégicos 4 meses antes do inicio do teste que possam
interferir na pesquisa de acordo com o Investigador

* Tratamento com vitamina A acida e/ou seus derivados até 3 meses antes do teste

+ Previsao de exposigao solar intensa ou a sessao 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

¢ Previséo de vacinagao durante a realizagéo do estudo ou até 3 semanas antes do estudo

¢ Estar participando de outro estudo;

+ Historico de auséncia de aderéncia ou de indisposi¢cdo em aderir ao protocolo de estudo;

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

« Qualquer condigdo ndo menciocnada acima que, na opinido do investigador, possa
comprometer a avaliagdo do estudo

RESTRICOES IMPOSTAS AOS PARTICIPANTES

Nao alterar dieta, habitos cosméticos e de higiene e rotina de exercicios durante a pesquisa.
Nao alterar método contraceptivo habitual.
NZo realizar tratamentos estéticos ou dermatoldgicos durante o estudo.
Nao remover ou molhar o apésito.
Evitar roupas justas no local de teste para evitar retirar o apésito e causar irritagao.
Medicamentos proibidos durante a pesquisa:

* Anti-inflamatérios esteroidais e ndo esteroidais

* Anti-histaminicos

* |Imunossupressores

= Vitamina A &cida e derivados

l HRIPT IPC.2023.4978
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3.4.Informagdes do produto fornecidas pelo Patrocinador

NOME DO PRODUTO
TOALHA INTERFOLHADO EXTRA LUXO 100% FIBRAS CELULOSICAS
FORMULA INCI

Composicdo Quimica Quantidade

Acido fosforico - Drewgard 4246 0,01182 8,20%
Agente Microbicida RX-9100 0,00005 0,03%
Alvejante - SIDERWHITER 3 LN 0,01343  9,32%
Dispersante - DETAC DC7445-LA 0,00215 1,49%
Didxido de Carbono Liquido Nao Aplicavel 0,00806 5,59%
Hidréxido de Soédio 50% Soda 0,0188 13,05%
Hipoclorito - Spectrum XD8300 0,00698 4,84%
Matizante violeta Sider DYE MD 0,00032  0,22%
Moadificador - Rezoso 2008 0,00094 0,65%
Monosfato - Crepetrol M278 0,00228 1,58%
Release - Rezosol 1318 0,00242 1,68%
Release Borda - rezosol CS 3250 0,00041 0,28%
Resina coating - Crepetrol 9200 0,00215 1,49%
Resisténcia Umido - Sidercel 739 S 0,04298 29,82%
Sulfactante - Presstige FB 7382 0,00164 1,14%
Sidercel 52AT - Antiespumante MP3 0,01075 7,46%
Sidercel RS 23 - Controle demanda anidnica 0,00806 5,59%
Biocida Amonia - Spectrum XD1878 0,00443 3,07%
Limpador de Feltro conn 5132 0,00255 1,77%
Passivante MP3 - conn 1050AP 0,00228 1,58%
Passivante feltro - Presstige FP 6012 0,00161 1,12%

Uma amostra do produto foi armazenada e sera mantida no IPclin® por um periodo de 1 més a
partir da finalizagdo da pesquisa.

3.5.Consentimento dos Participantes de Pesquisa

O objetivo e a metodologia da pesquisa foram esclarecidos para os participantes e estes
assinaram um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (ANEXO 2),

3.6. Aplicagdo do Produto Investigacional

[ HRIPT IPC.2023.4978 |

IPC-017.04 Versdo 01 Pagina 6 de 19




O produto foi aplicado tal e qual sobre apésitos semi-oclusivos. Foi utilizada agua destilada como
controle. Os apositos foram colocados no dorso direito ou esquerdo dos participantes (segundo
aleatorizagao). As posigoes dos produtos e controle nos apositos de cada participante foram mantidas ao
longo de toda a pesquisa.

3.7.Avaliagdo Médica de Sinais Clinicos e Sensa¢des de Desconforto

Foi realizada avaliagdo médica inicial no momento da inclusdo dos participantes para verificagao

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

Os resultados foram avaliados como segue:

- Sensacdes de desconforto: os participantes foram questionados sobre as sensagdes de
desconforto sentidas, paralelamente ao exame clinico. As sensagbes 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 a
localizagdo; e quanto a duragao; e foi verificada a imputabilidade ao produto teste.

- Sinais clinicos: foram classificados de acordo com a tabela abaixo.

SINAIS CLINICOS

Nada a relatar | Ed Edema Pu Pustulas No Noédulos Cr Crosta
; Ressecamento / :
E Eritema Pa Papulas Bo Bolhas Re Descamagao V Vesicula
] o Coloragao
S Efeito sabdo (hipercromia)
CLASSIFICACOES DOS SINAIS CLINICOS

Vesiculas 1 niZlou? Edemae ; kﬂecvc?erado Aparéncia do ﬁ PEzJI::LSng
ou pfipulas 2._Nn"52 gitems 3 Severo/ intenso er{ipma ¢ jtlama peri Periférico

O nexo causal das reagdes ao produto foi investigado.

3.8. Procedimento da Pesquisa

Foi empregado o teste de contato (patch test). O produto e o controle foram aplicados sob apodsito
semi-oclusivo no dorso dos participantes, no lado direito ou esquerdo (de acordo com a randomizacgao).

O teste de contato permaneceu na pele durante 48 horas, sendo retirado apos esse tempo para
leitura de sinais clinicos' e questionamento das sensag¢bes de desconforto pelo médico dermatologista.
Apés a leitura, novo apésito foi colocado, mantendo-se os produtos na mesma posigao.

Todas as leituras foram registradas no caderno de investigago.

[ HRIPT IPC.2023.4978 l
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As aplicagbes foram realizadas de acordo com a tabela a seguir:

Dia da Segunda- ;
Samans Semana folra Terga-feira | Quarta-feira | Quinta-feira | Sexta-feira
1 A A+L A+L
2 Z”:‘}gi 27 A+L A+L A+L
3 A+L A+L I
Fase de 432 . .
Doscinico 53 Nao ha aplicagao de apésito
Fase de
Desafio o - it
Legenda: A = aplicagdo; L = leitura.
4. RESULTADOS
| N° de part. incluidos | 60 | N° de part. que finalizaram o estudo | 54 |
N° de part. Referéncia e motivo dos v.:IS.; N21; B8 Vs VAT AT - Qs
06 participantes nao retornaram por motivos
desistentes part. desistentes P : ;
pessoais nao relacionados a pesquisa.
N° de part. Referéncia e motivo dos " e
0 N&o aplicavel
excluidos part. excluidos

As leituras obtidas para cada participante constam no ANEXO 3.

Nao foram detectadas reagdes adversas nas areas de aplicagao do produto e do controle durante
o periodo de estudo. Nenhum participante referiu sensagdo de desconforto ao produto ou ao controle

durante o estudo.

[ HRIPT IPC.2023.4978 o)
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5. CONCLUSAO

No estudo intitulado “AVALIAGAO DERMATOLOGICA DA IRRITABILIDADE DERMICA
PRIMARIA, ACUMULADA E SENSIBILIZACAOQ", referente ao produto TOALHA INTERFOLHADO

EXTRA LUXO 100% FIBRAS CELULOSICAS, cédigo IPC.2023.4978, enviado pelo Patrocinador IPEL —
INDAIAL PAPEL EMBALAGENS LTDA, pode-se concluir que:

O produto ndo induziu processo de irritagdo primaria, irritagdo acumulada e
sensibilizagao cutanea, durante o periodo de estudo. Portanto, suporta o apelo
"Dermatologicamente testado”.

Este relatério se destina exclusivamente a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saiide e ao uso interno da empresa IPEL — INDAIAL PAPEL EMBALAGENS LTDA.

Nenhuma informacéo deste relatorio pode ser divulgada em quaisquer veiculos de comunicagio 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 condigéo de realizagdo do ensaio garante a rastreabilidade dos dados gerados.

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

HRIPT IPC.2023.4978 |
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ANEXO 1 — CARACTERISTICAS DOS PARTICIPANTES DA PESQUISA

Ref. Participante 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Iniciais do nome 1SS APN WHS AV GAN MHSG TCd ERX APSP SAS
Sexo (M ou F) F F F F F F F F F F
Idade (18 a 65 anos) 20 36 30 45 32 50 24 45 26 37
Fototipo (I a IV) Il mn [ " v m 1 I} I 1
Ref. Participante 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
Iniciais do nome RAQ KAFS LS BLSS EDM MIS TOD TCCS CFSS SFR
Sexo (M ou F) F F F F F F F F F F
#ade (18 a 65 anos) 57 22 56 20 43 62 45 40 27 41
| #Fototipo (1a V) v Il ] v | v | M M 1
Ref. Participante 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
Iniciais do nome APSR PFSL DFCA LPL LHAS RDP SSL DSO APMGM | BMAA
Sexo (MouF) F M F F M F F F F F
Idade (18 a 65 anos) 33 28 33 25 33 25 31 37 48 22
Fototipo (la V) i 11 1l 1 I I 11l ] Il I
Ref. Participante 31 32 33 34 35 36 37 38 39 40
Iniciais do nome CFJ NSS CGT DMA APPS APPG AGRS FFM ASM GPC
Sexo (M ou F) F F F F F F F F F F
Idade (18 a 65 anos) 29 20 36 34 37 23 27 34 42 27
Fototipo (1 a IV) 1 i I v 1l i 1l 1} v 1]
Ref. Participante 41 42 43 44 45 46 47 48 49 50
Iniciais do nome AC FFF BSG MMR MVLS FSRD MCOA SDCGS CCBP EAS
Sexo (M ou F) F F F B F F F F F M
Idade (18 a 65 anos) 19 35 15 25 54 36 57 55 34 53
lemFototipo (1 a IV) v 1} 1l ] ] Ul 1l v 1l v
ref. Participante 51 52 53 54 55 56 57 58 59 60
Iniciais do nome CFAS FGSM ES EMH CFR BAS PFBL SRD MFO TCP
Sexo (M ou F) F F F F F F F F M F
Idade (18 a 65 anos) 35 40 26 65 30 29 27 37 21 36
Fototipo (I a IV) v 1] v 1] 1l 1l ] ] v ]
[ HRIPT IPC.2023.4978 |
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ANEXO 2 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

AVALIAGAO DERMATOLOGICA DA IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA,
ACUMULADA E SENSIBILIZACAO

v Vocé esta sendo convidado a participar de uma pesquisa. Pedimos que entenda detalhadamente
todas as etapas e, se concordar, assine este termo de consentimento livre e esclarecido.
¥__Todas as duvidas surgidas durante e apés a pesquisa clinica serdo prontamente esclarecidas.

JUSTIFICATIVA DA PESQUISA

v Justifica-se a realizagéo do ensaio pela necessidade de verificar a seguranga dos produtos em
questdo em seus usuarios finais, seres humanos.

OBJETIVO DA PESQUISA

v Esta pesquisa tem por objetivo observar os efeitos da aplicagdo de um produto na pele e verificar
0 nao aparecimento de irritacéo e alergia.

PROCEDIMENTO DO TESTE

¥ 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.

¥ Vocé devera voltar depois de 48 horas para que o médico avalie a sua pele das costas e cole um
novo adesivo com produto no mesmo local.

v' Durante as trés primeiras semanas, vocé devera comparecer ao Instituto toda segunda, quarta e
sexta-feira. Depois, vocé tera duas semanas de descanso (n&o precisa comparecer ao Instituto,
mas precisa cumprir com as exigéncias do estudo). Na sexta semana, vocé devera retornar ao
Instituto para colar o adesivo com produto na segunda-feira, e devera retornar na quarta-feira
para a ultima avaliagdo médica.

EXIGENCIAS DURANTE O PERIODO DA PESQUISA

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

o Nao estar gravida, amamentando ou com inteng&o de engravidar durante a pesquisa;

o Nao participar de nenhuma outra pesquisa clinica ao mesmo tempo, independente da
instituicao proponente.

o Na&o molhar ou retirar o adesivo.

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

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

o Evitar exposicdo solar intensa durante o estudo (MESMO DURANTE A FASE DE
DESCANSOQ),

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

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

o Na&o alterar habitos cosméticos, de higiene, de dieta e de exercicios:

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

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

o _Nao realizar tratamento estético, com esteticista ou médico dermatologista;
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o Em caso de tratamento médico durante a pesquisa, qualquer que seja, informar
imediatamente ao responsavel pela pesquisa.

<

CADA VISITA TEM DURAGAO DE 30 MINUTOS. OS HORARIOS E DIAS AGENDADOS
DEVEM SER RESPEITADOS.

Os resultados dos questionarios de avaliagdo dos produtos, poderdo ser divulgados, mas de forma
andnima para ndo expor o participante.

Todos os itens acima foram lidos e esclarecidos, em voz alta, para os participantes da pesquisa.

Ha disponibilizagdo de alcool em gel e mascaras no instituto, ocorrera espagamento entre
horarios de visitas para evitar aglomeragtes e respeitando o distanciamento; além do uso
obrigatério de mascaras, havera descontaminagao prévia a entrada com alcool 70° e aferigao de
temperatura;

C\

.

DESCRICAO DOS DESCONFORTOS E RISCOS PREVISIVEIS

v" O grau dos riscos associados a pesquisa pode variar de pessoa para pessoa, levando em
consideragac as diferentes caracteristicas fisiologicas e pessoais dos participantes. Todas as
matérias primas utilizadas no produto sdo aprovadas para uso tépico. Existem desconfortos e
riscos minimos para o participante da pesquisa, entretanto, como qualquer produto, podera
causar reagdes inesperadas como “vermelhidao”, “inchago”, “coceira” e “ardor” nos locais de
aplicagdo deste.

BENEFICIOS ESPERADOS

%

Sua participagdo, nesta pesquisa permitird verificar a auséncia, ou nado, do surgimento de
reagbes alérgicas e irritagdo pelos produtos investigacionais, garantindo & comunidade, a
verificacdo da seguranca dos produtos.

FORMA DE ACOMPANHAMENTO E ASSISTENCIA DO PARTICIPANTE DA PESQUISA

v Garantimos que qualquer reagdo adversa provocada pelo produto em teste sera acompanhada
pelo medico dermatologista ef/ou especialista responsavel pelo projeto e que, se necessario,
sera fornecida a medicagdo adequada, atendimento medico, locomogdo ate o hospital onde
sera realizado o atendimento e serdo pagas pela Instituicdo a internagdo e todas as demais
despesas que se fizerem necessdrias para a garantia da saude 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, para que seja
entendida a reagao adversa provocada pelo produto teste.

¥ Garantimos que caso vocé apresente uma gravidez ndo planejada ao longo da pesquisa sera
acompanhada ao longo da gestagao e por um periodo apés o nascimento do bebé. O tempo de
acompanhamento do bebé sera determinado pelo médico especialista (pediatra efou
ginecologista) com base nos possiveis riscos gerados pela participagao na pesquisa ao bebé.

v Garantimos o seu direito & solicitagdo de indenizacio conforme o Cédigo Civil Brasileiro.

CONTATO COM O PESQUISADOR

¥ Em caso de duvida ou intercorréncia, vocé deve procurar imediatamente o centro de pesquisa ou
ou, entdo, entrar em contato, diretamente, com o pesquisador responsavel ou qualquer. membro
da equipe através dos telefones abaixo.

Pesquisador responsavel: Dr. Cassiano Carlos Escudeiro

v Enderecgo: Av Jodo Antonio Meccatti, 1221 - BLOCO B, ANDAR SUPERIOR SALA1A1121E2
Jardim Planalto - Jundiai/SP - 13.211-223. Telefone: 11 97030-2777

¥v" Horério de Funcionamento: Segunda a Sexta-feira — 08h as 18h
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GARANTIA DE RECUSA A PARTICIPACAO OU SAIDA DA PESQUISA

<

O participante ¢ livre para interromper a qualguer momento sua participagdo na pesquisa se
assim desejar ou a critério do pesquisador, 0 que ndo causara nenhum prejuizo.
Q participante é livre para nao aceitar a participacdo nesta pesquisa.

<

GARANTIA DE SIGILO

<

Seus dados pessoais serdo mantidos em sigilo, os dados relevantes a pesquisa como-idade e
fototipo séo identificados pelas iniciais do nome do participante. Os resultados gerais obtidos na
pesquisa serao utilizados apenas para alcangar os objetivos do trabalho, expostos acima,
incluida sua publicagéo na literatura cientifica especializada

v A presenga de um representante do patrocinador, & permitida durante algumas etapas da
pesquisa, exceto na coleta de dados, mantendo assim, a confidencialidade dos participantes, A
presenga do mesmo se faz necessaria, quando solicitada, para eventuais auditorias,

acompanhamento de reagdes ao produto, observagdo de boas préticas de laboratdrio, entre

oufros.

GARANTIA DE ENTREGA DE VIA

v' Este Termo de Consentimento livre e esclarecido & feito em duas vias, sendo que uma via
permanecera com vocé (participante da pesquisa) ou seu representante legal e a outra via com
0 pesquisador responsavel, ou pela pessoa por ele delegada.

RESSARCIMENTO E DESPESA

v" Vocé recebera compensagdo material, exclusivamente de despesas do participante e seus
acompanhantes, tais como gastos de transporte, alimentagéo, entre outros, quando necessario.
Da mesma forma vocé nado terd nenhuma despesa pessoal em qualquer fase do estudo,
incluindo exames e consultas. Durante o periodo de sua participagdo, se houver qualquer
despesa adicional de sua parte em relagdo a despesas, vocé sera reembolsado.

v Os valores ndo sdo limitados. Sempre que necessario, havera reembolso.

Assinatura do participante: Data: / /

v Concordo em participar da pesquisa clinica AVALIAGAO DERMATOLOGICA DA
IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA;, ACUMULADA E SENSIBILIZAGAOQ e declaro ter sido
esclarecido sobre todos os itens acima.

v Concordo que um representante do Patrocinador possa estar presente durante algumas etapas

da pesquisa.
TESTEMUNHA
(Preencher apenas quando o participante néo for alfabetizado)
"k (Nome completo, sem abreviagéo)
Assinatura da testemunha: Data: / /
| HRIPT IPC.2023.4978 |
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Ass. do Resp. por aplicar o TCLE:

Data:

I/
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RESULTADOS DAS AVALIAGOES DE SINAIS CLINICOS E

ANEXO 3 -

SENSAGCOES DE DESCONFORTO
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FASE DE DESAFIO FASE DE DESAFIO
N° Part. 6" semana N° Part. 6 semana

2° feira 4° feira 2* feira 4* feira
1 / / 31 / /
2 / / 32 / /
3 / / 33
4 / / 34 i sl
5 / / 35 / /
6 / ' 36 / /
7 / / 37 / /
8 / / 38 / /
9 / / 39 / /
10 / / 40 / /
11 / / 41 i
12 / / 42 / /
13 / / 43 / /
14 / / a4 / /
15 45 / /
16 / / 46 / /
v | = *
18 / / 48 / /
19 / / 49 / /
20 / / 50 / /
22 / / 52 / /
23 / / 53 / /
24 / / 54 / /
25 / / 55 / /
26 / / 56 / /
27 / / 57 / /
29 / / 59 / /
30 / / 60 / /

HRIPT IPC.2023.4978
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Dia da Segunda- g -
Semana Semana folca Terga-feira | Quarta-feira | Quinta-feira | Sexta-feira
Fase de i A Al AL
74 A+L A+L A+L
Indugdo 33 ey reth C
Fase de 432 = O yoh
Descaran 5a N&o héa aplicagao de aposito
Fase de .
Desafio 6 AtL u
Legenda: A = aplicagao; L = leitura.
SINAIS CLINICOS
/ Nada a relatar | Ed Edema Pu Pustulas No Nédulos Cr Crosta
. Ressecamento / :
E Eritema Pa Papulas Bo Bolhas Re Descamagdo Vv Vesicula
. Coloragéo
S Efeito sabao C (hipercromia)
CLASSIFICACOES DOS SINAIS CLINICOS
Vesiculas 1 _niFlouad Edemae ; tleovdeera 35 Aparéncia do d F’E(J;::igl
ou papulas 2 n°>2 eritema 3 | PevertPatendd eritema e edema peil Periférico
i HRIPT 1PC.2023.4978 ]

IPC-017.04
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ESPECIFICACAO TECNICA

Avpla$

Embaldgens
CLIENTE SUPERMERCADO BITTENCOURT LTDA CNPJ: 75.812.115/0001-80
MATERIAL SACO PARA LIXO 240 LITROS 120 X 125 X 0,100 - PRETO
REVISAQ 0
DATA DA REVISAO 27/08/2024
EMISSAO 27/08/2024
RESINA PEBD 97%
ESTHUTIRA MASTERBACH PIGMENTO PRETO 3%
IMPRESSAQ NAO
ARTE N/A

A. DESCRICAO DO MATERIAL:

Estrutura monocamada, composta de uma lamina de polietileno de baixa densidade, pigmentado preto, extrusado sendo o mesmo atéxico e
isento de impurezas.

CARACTERISTICA UNIDADE LIMITES METODOS
APL NCIA LISO Visual
[Tratamento NAQ N/A
Largura - 120 M 113CM A 121 CM
Tratamento DINAS N/A
Espessura - 0,100 MICRA 0,095 a 0,105 ASTM D374-96
Gramatura - 12 g/m 11a13 Balanca Analitica
COR PRETO
DENSIDADE (g/cm?) 0,915 0,93 DIN 53479




M, ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DO DESENVOLVIMENTO ECONOMICO E SUSTENTAVEL
3 INSTITUTO DO MEIO AMBIENTE DE SANTA CATARINA

CERTIDAO DE CONFORMIDADE AMBIENTAL
N° 609642/2022

O 6rgao ambiental licenciador: Instituto do Meio Ambiente - IMA certifica para os devidos fins que o
empreendedor: DL EMBALAGENS EIRELI, CPF/CNPJ n? 34890357000104 cadastrou nos termos da
Resolugdo CONSEMA n? 98/2017, empreendimento ou atividade DL Embalagens LTDA, situado a Rua
Amador Bueno da Ribeira 189 , Nova Esperanca, municipio de BALNEARIO CAMBORIU em Santa Catarina,
no item 23.21,00 (FABRICACAO DE ARTIGOS DE MATERIAL PLASTICO), com 0.1934 (ha) da Listagem de
Atividades Sujeitas ao Licenciamento Ambiental, aprovada pela Resolugao CONSEMA n? 98/2017 para o
qual apresentou Declaragdo de Conformidade Ambiental, onde declara expressamente que, na data da
emissao, o empreendimento ou atividade esté localizado de acordo com a legislagao ambiental e florestal
(“vigente e que trata de forma adequada seus efluentes atmosféricos, liquidos e residuos sélidos, sendo a
mencionada declaracdo acompanhada de documento de responsabilidade técnica do respectivo conselho

de classe (ART, AFT, outros).

Adverténcia: Os dados e informagdes apresentados sdo de inteira responsabilidade do empreendedor e do
responsavel técnico que o representa. Lembramos que a apresentagao de informagdes ou documentos falsos é
crime, ficando os responsaveis sujeitos as penalidades previstas na LE| 9.605/98,

7 Art. 69-A. Elaborar ou apresentar, no licenciamento, concessé&o florestal ou qualquer outro procedimento

- administrativo, estudo, laudo ou relatério ambiental total ou parcialmente falso ou enganoso, inclusive por omissao:
Pena - recluséo, de 3 (trés) a 6 (seis) anos, e multa.

§ 10 Se o crime é culposo:
Pena - detencgéao, de 1 (um) a 3 (irés) anos.

§ 20 A pena & aumentada de 1/3 (um tergo) a 2/3 (dois tergos), se ha dano significativo ao meio ambiente, em
decorréncia do uso da informacgéao falsa, incompleta ou enganosa.

A presente certidao foi emitida em 21/03/2022 e ¢é valida até 16/03/2026, observadas as
condicdes deste documento

Verifique a veracidade das informagdes usando o QRcode ao lado ou acessando o
enderego web abaixo:

http://consultas.ima.sc.gov.br/licenca/certidac
CPF/CNPJ 34890357000104 COD. FCEI: 609642




pEIL ALY INSTITUTO ITAJAI SUSTENTAVEL - INIS &

“ Av. Vereador Abrahdo Jodo Francisco, 2600- CEP 88307301 -
W Ressacada - Itajal/SC IN lS‘
e Fone/Fax: (47) 3348-8031 CNPJ: 03 842.931/0001-25 - -

www inis itajai.sc.org.br ErtAVE
Itajai, 15 de margo de 2022.
LICENCA AMBIENTAL DE OPERACAQ - LAO N® 002/2022 - INIS

Com base na Constituicio Federal de 1988, em seus artigos 23, 30 e 225, na Lei Complementar |
Municipal N® 09/2000, em seu Capitulo IX, na Resolugdo CONAMA 237/97, na Resolugdo
CONSEMA 52/14, 08/08 & 89/2017, no Decreto Estadual 620/03 e na Resolugdo COMDEMA 04/2015, a
Instituto Itajai Sustentavel — INIS, conforme Parecer Técnico N° 007/2022 elaborado pela Analista
Ambiental Fernanda de Oliveira concede a presente Renovagdo da Licenca Ambiental de
_Operagao — LAO, conforme especificado abaixo, a: e

Identificacdo do Requerente: S —
| Nome: Avplas Comeércio Atacadista de Plastncos CNPJ: 13.628.328/0001-07
|Recsclados Ltda Me. T ]
' Endereco Rodovia BR 101, Km 127, s/n Telefone: (47) 33558067
.Bamo. Canhanduba Mun:clpm I:ajau SC CEP: 88331-050 ]

Para a Atividade Enquadrada como:
FABRICACAO DE ARTIGOS DE MATERIAL PLASTICO.

(ENQUADRAMENTO ATIVIDADE: 23.21.00 RESOLUGAOQ CONSEMA 99/2017)

Localizada na: .
Enderego: Avplas Comércio Atacadista de Plasticos Telefone: (47) 33558057
Reciclados Ltda Me :

| Bairro: Canhanduba Munic;plo Itajai - SC CEP: 88331-050

coonneuénas'ceocmmcss UTM SIRGAS: 730411 E /7015386 S

Com as Seguintes Restrigoes:
|. AS CONTIDAS NO PROCESSO DE LICENCIAMENTO AMBIENTAL E NA LEGISLACAO

AMBIENTAL EM VIGOR.
Il. ESTA LICENCA NAO AUTORIZA O CORTE OU SUPRESSAO DE ARVORES E
FLORESTAS DA MATA ATLANTICA.
Ill. DEVERAO SER RESPEITADAS AS AREAS DE PRESERVACAO PERMANENTE
| PREVISTAS NA LEI FEDERAL N° 12.651/12 QUENSTITUI O CODIGO FLORESTAL, E
| SUAS ALTERACOES, BEM COMO RESOLUGAO CONAMA N° 303/2002.
| IV. A VALIDADE DESTA LICENGA ESTA CONDICIONADA AO FIEL CUMPRIMENTO DE
| sUAS CONDICIONANTES. O SEU DESCUMPRIMENTQ E CARACTERIZADO COMO
CRIME AMBIENTAL CONFORME LEI 9605/1998. X
V. ESTA LICENGA DEVERA SER MANTIDA EM LOCAL VISIVEL NO EMPREENDIMENTO.

Prazo de Validade:
[Esta Licenca é valida pelo periodo de 48 (quarenta e oito) meses, a contar da presente data, |

conforme processo protocolado no INIS n® 2210054 e pasta n° 0915/17, observadas as
condigbes deste documento, (verse e anverso), bem como de seus anexos que, embora ndo

transcritos, sao parte integrante do mesmo.

Vilson-Sandripi Filho
Diretor President enna
Portaria 024/2021




,;_ff-:ﬂsp_,' INSTITUTO ITAJAI SUSTENTAVEL - N5 A
E il

Av. Vereador Abrahao Jodo Francisco, 2600- CEp 88307301 ~
ﬁWﬁ Ressacada - tajal/Sc. NI
Fone/Fax (47) 3348-8031 CNPJ: 03 842 931/0001-256 LITUTO I TAJA
www.inis itajai sc.org by TENTAVI
ltajai, 15 de margo de 2022.
Condigoes de Validade: [ —
1. A presente licenga declara viabilidade para a operagao de uma empresa de Fabricagdo de

| Artigos de Material Plastico com as seguintes caracteristicas:

» Area (til: 1.618 .36 m*

2. Os efluentes sanitarios s3o encaminhados ao sistema de tratamento de efluentes sanitarios, o
qual e composto:

a) Tanque Séptico' V = 3,534 m?

b) Filtro Anaerébio: V = 3.77 m?

‘3. Realizar anualmente & limpeza do sistema de tratamento do esgoto sanitario (fossa e filtro).

i4. A eficiéncia do sistema de tratamento de efluentes proposto & de inteira responsabilidade do
|requerente, do proprietario e do responsavel técnico;

5. O eventual revestimento de piso executado na area dos sistemas de tratamento das aguas
residuarias ndo pode impedir a abertura das tampas de inspecao e caixas de gordura;

6. O lodo e a escuma acumulados no sistema de tratamento em nenhuma hipdtese podem ser
langados em corpos de agua ou galerias de agua pluviais;

7. Os efluentes industriais sao tratados em uma Estagao de Tratamento de Efluentes composta
por:

a) Tanque de inicio;

b) Tanque de gradeamento de sélidos finos;
¢) Decantador;

d) Manta bidin,

e) Trés filtros:

f) Tanque final com carvao ativado;

g) Lagoa.

|8. Realizar anualmente controle das analises de entrada e de saida do efluente da ETE
(parametros: DBO, DQO, Fosforo total, sélidos sedimentaveis, pH e oxigénio dissolvido, dleos e
graxas e substancias tensoativas). Apresentar ao INIS no ato de Renovagao da LAO os resultados
analiticos (em planilha e com interpretagao dos resultados, procedimentos de amostragem,
cadeias de custodia e laudos analiticos do monitoramento da ETE);

9. Parte da agua utilizada no processo produtivo € proveniente de uma lagoa localizada nas

LAO N 002/2022- FAMAI - Avplas Comeércio Atacadista de Plasticos Reciclados Ltda Me. 2/5
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N B INSTITUTO ITAJAI SUSTENTAVEL - INIS

Av. Vereador Abrahdo Jo#o Francisco, 2600- CEP: 88307301 -

ACS Ressacada - ltajal/SC INIS‘
Fone/Fax (47) 3348-8031 CNPJ: 03.842.931/0001-25 i i

www.inis itajal. sc.org.br ENTAVE
Itajai, 15 de margo de 2022,

[proximidades da empresa.
110. A empresa possui comprovante n® 2021/006.300-1 referente ao Cadastro de Uso de Agua na
Secretaria de Estado de Desenvolvimento Econdmico e Sustentavel.

[11. A empresa possui dois reservatorios para captar a dgua da chuva com capacidade total de
125,39 m*. Esta dgua ¢ utilizada no processo de resfriamento das tiras na etapa de extrusao.

12. Os residuos solidos reciclaveis gerados na operagdo do empreendimento, tais como
| papel/papelao, plastico, metal & madeira deverdo ser triados € acondicionados em local coberto |

para posteriormente encaminhamento a empresas de reciclagem devidamente licenciadas.

[13. Os residuos sélidos ndo reciclaveis com caracteristicas domiciliares tais como residuos dos
banheiros e refeitério, alimentos vencidos, serdo acondicionados na lixeira do empreendimento,
para posterior coleta publica

14. Em conformidade com a Lei Municipal n® 6.705/16, as lampadas fluorescentes e ou as
pilhas/baterias, quando inserviveis, deverdo ser devolvidas a distribuidora ou ao comércio onde
foram adquiridas, ndo podendo ser descartadas no lixo comum.

15. Os residuos eletroeletrénicos gerados no empreendimento nao poderao ser destinados para a

| coleta publica de residucs sdlidos, sendo de obrigagao do gerador a destinagio ambientalmente
|adequada em Pontos de Entrega Voluntaria - PEV's existentes no Municipio, ou diretamente a
Cooperativas de reciclagem.

i16. Os residuos solidos contaminados gerados na operagdo do empreendimento deverdo ser
triados e acondicionados em local coberto para posteriormente encaminhamento a empresas
habilitadas e devidamente licenciadas.

17. Devera ser requerida a renovagdo da Licenga Ambiental de Operagao — LAO com a seguinte
documentagao:

a) Relatorio Tecnico elaborado por profissional habilitado com respectiva Anotagdo de
Responsabilidade Técnica, comprovando o cumprimento das condicionantes impostas nesta

Licenca,;

b) Comprovante de manutengao (limpeza) do sistema de trajamentade efluentes sanitarios,
realizado por empresa devidamente licenciada;

c) Comprovante de destinacao final dos residuos sélidos perigosos gerades no local, realizada
por empresa licenciada. |
d) Relatorio Técnico interpretativo € conclusivo das analises realizadas na ETE elaborado por
profissional habilitado com respectiva Anotagao de Responsabilildade 'I;écnica.
= 7\ /
LAQ N® 002/2022- FAMAI - Avplas Comércio Atacadista cle/Plastic s-Réciclados Lida Me. 35




v’fv: . 2T INSTITUTO ITAJAI SUSTENTAVEL - INIS

Av. Vereador Abrahdo Jodo Francisco, 2600- CEP 88307301 -
%w Ressacada - Itajai/SC lle
o FonefFax (47) 3348-8031 CNPJ: 03.842.931/0001-25 N TONDITA T

www.inis.itajal. sc.org br

—— U S Itajai, 15 de margo de 2022,
ll 18. A copia desta licenga devera permanecer em local visivel da empresa.

L

Condigées Gerais: o
1) A presente Licenca Ambiental de Operacdo viabiliza a operagdo da empresa, quanto aos aspectos ‘
ambientais e ndo dispensa nem substitui alvards ou certidées de qualquer natureza, exigidas pela Legislagao ‘

Federal, Estadual ou Municipal;

2)  Devera ser requerida a fenovacao desta Licenga Ambiental de Operacao 120 dias antes do término de

validade da mesma, pois nao serg concedida caso n&o tenham sido atendidas as restrigbes e as condigoes
de validade constantes nesta LAO:

i 3) Caso sejam constatadas outras fontes de degradagao ambiental por ocasido da vistoria para concessao

da renovagdo da LAO, as mesmas deverdo ser controladas de acordo com o disposto na Lei Estadual n*

14.675/2008, Resolugdo CONAMA N° 357/2005, Resolugdo CONAMA N° 420/2009 e demais normas
tecnicas decorrentes, sob pena de n3o concessao da Licenga;

4) A implantagao elou ampliagao de qualquer estrutura no local deve estar munida de Licengas ou
Autorizagdes obtidas junto aos Orgaos responsaveis,

5) Realizar a coleta seletiva dos residuos reciclaveis gerados no local (papel, plastico, vidros)
acondicionando-os de forma adequada para coleta seletiva municipal,

6) O INIS mediante decisdc motivada podera modificar as condicionantes, medidas de controle e
adequagao, suspender au cancelar a presente licenga, caso ocorra:

* Violagao ou Inadequagao de qualquer condicionante, exigéncias ou normas legals;

+ Omissao ou Falsa Descrigdo de informagdes que subsidiaram a expedi¢do da presente Licenga,
* Superveniéncia de graves riscos ambientais e/ou saude publica;

i

= Operagdo Inadequada dos sistemas de controles ambientais.

LAO N¥ 002/2022- FAMAI — Avplas Comércio Atacadista de Plasticos Reciclados Ltda Me. 4/5




- INSTITUTO ITAJAI SUSTENTAVEL - INIS

o Ressacada - Itajai/SC
Fone/Fax: (47) 3348-8031 CNPJ: 03 842 931/0001-25
www.inis. itajai.sc.org.br

g.m!!j Av. Vereador Abrah&o Joao Francisco, 2600- CEP: 88307301 -
A A

Itajai

MAPA

Mapa de Localizacao e Restricoes Ambientais

M3 G500

L

Legenda

e Nascentes

—— Cursos d'adgua perentes

[ Lagoas decorretes de barramento
APP de nascentes - 50m

Bl APP de curso d'dgua - 30m

-APPcleLagoa-mm \. Fonbe de dodos
I Area analisada : b l!k.: o4 2010
Declividade e S

|| de 259 & 45° - restrigao de corte raso
8 APP - declividade >45°

N/

LAO N2 002/2022- FAMAI - Avplas Comércio Atacadista de Plasticos Reciclados Ltda Me.

. 15 de margo de 2022.
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g INSTITUTO ITAJAI SUSTENTAVEL - INIS &

: Av. Vereador Abrah&o Jodo Francisco, 2600- CEP. 88307301
W Ressacada - Itajai/SC INI$
e Fone/Fax (47) 3348-8031 CNPJ: 03 842 931/0001-25 . haw
www inis itajai.sc.org br ; TAVE
Itajai, 15 de margo de 2022.

LICENCA AMBIENTAL DE OPERACAO — LAQ N° 002/2022 - INIS

|

|

|

|

' Com base na Constituigao Federal de 1988, em seus artigos 23, 30 e 225, na Lei Complemenlar

| Municipal N® 09/2000, em seu Capitulo IX, na Resolugao CONAMA 237/97, na Resolugao ‘

| CONSEMA 52/14, 08/08 e 99/2017, no Decreto Estadual 620/03 e na Resolugdo COMDEMA 04/2015, a |

Instituto tajai Sustentavel — INIS, conforme Parecer Técnico N° 007/2022 elaborado pela Analista

‘Ambaental Fernanda de Oliveira concede a presente Renovagdo da Licenca Ambiental de
| Operagao - LAO, conforme especificado abaixo, a: - . —

Identificacdo do Requerente: - ==

'Nome: Avplas Comercio Atacadista de Plasticos CNPJ: 13.628 328/0001-07

| Reciclados Ltda Me. S

| Enderego: Rodovia BR 101, Km 127, s/n Telefone: (47) 335580857
| Bairro: Canhanduba ' Municipio: Itajai - SC | CEP: 88331-050 |

Para a Atividade Enquadrada como:
FABRICACAO DE ARTIGOS DE MATERIAL PLASTICO.

(ENQUADRAMENTO ATIVIDADE: 23.21.00 RESOLUGAO CONSEMA 99/2017)

Localizada na: =

Enderego: Avplas Comeércio Atacadista de Plasticos . y
Reticlados Lida Me. Telefone: (47) 33558057

-Ba:rro Canhanduba Municipio: Itajai - SC CEP: 88331-050
| COORDENADAS GEOGRAFICAS: UTM SIRGAS: 730411 E/ 7015386 S

Com as Seguintes Restrigdes:
( [ AS CONTIDAS NO PROCESSO DE LICENCIAMENTO AMBIENTAL E NA LEGlSLACAO‘

AMBIENTAL EM VIGOR.
I. ESTA LICENGA NAO AUTORIZA O CORTE OU SUPRESSAO DE ARVORES E\

| FLORESTAS DA MATA ATLANTICA.
' Il DEVERAO SER RESPEITADAS AS AREAS DE PRESERVACAO PERMANENTE ;
| PREVISTAS NA LEI FEDERAL N° 12.651/12 QUE\NSTITUI O CODIGO FLORESTAL, E \
SUAS ALTERACOES, BEM COMO RESOLUGAO CONAMA N° 303/2002. |
"IV, A VALIDADE DESTA LICENGA ESTA CONDICIONADA AO FIEL CUMPRIMENTO DE |
| SUAS CONDICIONANTES. O SEU DESCUMPRIMENTO E CARACTERIZADO COMO |

CRIME AMBIENTAL CONFORME LEI 9605/1998.
V. ESTA LICENGA DEVERA SER MANTIDA EM LOCAL VES]VEL NO EMPREENDIMENTO. |

Prazo de Validade:
Esta Licenca é valida pelo periodo de 48 (quarenta e oito) meses, a contar da presente data, |
‘conforme processo protocolado no INIS n® 2210054 e pasta n° 0915/17, observadas as |
' condigdes deste documento, (verso e anverso), bem como de seus anexos que, embora nao
!trgnscritos. sao parte integrante do mesmo.

7

4

| w v
Vllsod&indrlg lp& o o Lud ,*;,;41«/
Diretor Presid erno de Licenciamento
Portaria 024/2021 Fiscallzngho Amblental - INIS
LAO N 002/2022- FAMAI - Avplas Comércio Atacadista de Plasticos Reciclados Ltda Me. 1/5
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SRR INSTITUTO ITAJAI SUSTENTAVEL - 115

Av. Vereador Abrahao Jodo Francisco, 2600- CEP: /8307301 -
W Ressacada - ltajaliSC INIS‘
@..nm" FonerFax. (47) 3348-8031 CNPJ: 03.842.931/0001-25 USTTUTO ITALA

www inis. itajal.sc.org br

Itajai, 15 de margo de 2022.
Condigoes de Validade:

1. A presente licenca declara viabilidade para a operagac de uma 'éﬁipré;ﬁa_aé_Fm@
| Artigos de Material Plastico com as seguintes Caracteristicas: |

| |
» Area atil: 1.618,36 m?
‘ 2. Os efluentes sanitarios sa0 encaminhados ao sistema de tratamento de efluentes sanitarios, o|
|qual & composto: |
|

a) Tanque Séptico: V = 3,534 m? |
. b) Filtro Anaerébio V=377 m?
|3. Realizar anualmente & limpeza do sistema de tratamento do esgoto sanitario (fossa e filtro).

f" A eficiéncia do sistema de tratamento de efluentes proposto € de inteira responsabilidade do
| requerente, do proprietario e do responsavel técnico:

5. O eventual revestimento de piso executado na area dos sistemas de tratamento das aguas
residuarias nao pode impedir a abertura das tampas de inspecéo e caixas de gordura:

6. O lodo e a escuma acumulados no sistema de tratamento em nenhuma hipatese podem ser

langados em corpos de dgua ou galerias de agua pluviais;

7. Os efluentes industriais sao tratados em uma Estagao de Tratamento de Efluentes composta
par:

| a) Tangue de inicio;
b) Tanque de gradeamento de solidos finos;
c) Decantador;
' d) Manta bidin;
e) Trés filtros;
| f) Tanque final com carvéo ativado;
g) Lagoa.

8. Realizar anualmente controle das andlises de entrada e de saida do efluente da ETE
(parametros: DBO, DQO, Fosforo total, sélidos sedimentaveis, pH e oxigénio dissolvido, 6leos e
graxas e substancias tensoativas). Apresentar ao INIS no ato de Renovagao da LAO os resultados |
analiticos (em planilha e com interpretagdo dos resultados, procedimentos de amostragem,
cadeias de custodia e laudos analiticos do monitoramento da ETE),

9. Parte da agua utilizada no processo produtivo € proveniente de uma lagoa localizada nas

e

LAO N¥ 002/2022- FAMAI ~ Avplas Comércio Atacadista de Plasticos Reciclados Ltda Me. 2/5
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ol INSTITUTO ITAJAI SUSTENTAVEL - INIS &
o
m Av. Vereador Abrahao Jofo Francisco, 2600- CEP: 88307301 - ;
Ws Ressacada - Itajal/SC. INIs'.
y Fone/Fax (47) 3348-8031 CNPJ: 03.842 931/0001-25 eI T AT
www inis itajai sc.org.br SUSTEMTAVEL

Itajai, 15 de margo de 2022.

proximidades da empresa.

10. A empresa possul comprovante n® 2021/008.300-1 referente ac Cadastro de Uso de Agua na |
| Secretaria de Estado de Desenvolvimento Econdémico e Sustentavel

[11. A empresa possui dois reservatorios para captar a agua da chuva com capacidade total de
25,39 m*. Esta dgua e utilizada no processo de resfriamento das tiras na etapa de extrus3o. i

12. Os residuos solidos reciclaveis gerados na operagdo do empreendimento, tais como

'papel,'pape[éo, plastico, metal & madeira deverao ser triados e acondicionados em local coberto

para posteriormente encaminhamento a empresas de reciclagem devidamente licenciadas.

| |
[13. Os residuos sélidos nio reciclaveis com caracteristicas domiciliares tais como residuos dos |
banheiros e refeitério, alimentos vencidos, serdo acondicionados na lixeira do empreendimento,
para posterior coleta publica.

14. Em conformidade com a Lei Municipal n® 6.705/16, as lampadas fluorescentes e ou as

pilhas/baterias, quando inserviveis, deverdo ser devolvidas a distribuidora ou ao comércio onde

foram adquiridas, ndo podendo ser descartadas no lixo comum. ‘

15. Os residuos eletroeletrénicos gerados no empreendimento nae poderao ser destinados para a

coleta publica de residuos sélidos, sendo de obrigacio do gerador a destinagao ambientalmente
adequada em Pontos de Entrega Voluntaria - PEV's existentes no Municipio, ou diretamente a

Cooperativas de reciclagem.

!
'16. Os residuos sdlidos contaminados gerados na operacdo do empreendimento deverio ser

triados e acondicionados em local coberto para posteriormente encaminhamento a empresas
habilitadas e devidamente licenciadas.

17. Devera ser requerida a renovagao da Licenca Ambiental de Operagio — LAO com a seguinte
documentac3o:

a) Relatorio Técnico elaborade por profissional habilitado com respectiva Anctagdo de
Responsabilidade Técnica, comprovando o cumprimento das condicicnantes impostas nesta
Licenga,

b) Comprovante de manutengao (limpeza) do sistema de trafamente_de efluentes sanitarios,
realizado por empresa devidamente licenciada;
c) Comprovante de destinagéo final dos residuos solidos perigosos gerades no local, realizada

por empresa licenciada. |

d) Relatério Técnico interpretativo € conclusivo das analises realizadas na ETE elaborado por

profissional habilitado com respectiva Anotagao de Responsabilidade Tﬁcnica. i

Nl - i.’\ 7_ e
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V2 S INSTITUTO ITAJAI SUSTENTAVEL - INIS

: Av. Vereador Abrahao Jodo Francisco, 2600- CEP: 88307301 -
Qw Ressacada - Itajai/SC I Nl
x Fone/Fax (47) 3348-8031 CNPJ: 03 842.831/0001-25 e TAT Y I TA A

www.inis.itajai.sc.org br

R — Itajai, 15 de margo de 2022.
18 A copia desta licenca devera permanecer em local visivel da empresa.

___ | o |

_Condigbes Gerais:

1) A presente Licenca Ambiental de Operacio viabiliza a operacio da empresa, quanio aos aspectos l
ambientais e ndo dispensa nem substitui alvaras ou certidses de qualquer natureza, exigidas pela Legislagao |
Federal, Estadual ou Municipal; J|

2)  Devera ser requerida a renovagao desta Licenga Ambiental de Operacao 120 dias antes do término de

validade da mesma, pois no sera concedida caso nao tenham sido atendidas as restrigdes e as condigdes
de validade constantes nesta LAQ:

3) Caso sejam constatadas outras fontes de degradagao ambiental por ocasido da vistoria para concessao
da renovagdo da LAO, as mesmas deverdo ser controladas de acordo com o disposto na Lei Estadual n®
14675/2009, Resolugdo CONAMA N° 357/2005, Resolugdo CONAMA N° 420/2008 e demais normas
técnicas decorrentes, sob pena de nao concessao da Licenga;

4) A mplantagdo e/ou ampliagao de qualquer estrutura no local deve estar munida de Licengas ou
Autorizagdes obtidas junto aos érgaos responsaveis:

5) Realizar a coleta seletiva dos residuos reciclaveis gerados no local (papel, plastico, vidros)
acondicionando-os de forma adequada para coleta seletiva municipal;

6) O INIS mediante decisao molivada podera modificar as condicionantes, medidas de controle e
adequagdo, suspender ou cancelar a presente licenga, caso ocorra:

* Violagdo ou Inadequacao de qualquer condicionante, exigéncias ou normas legais;
+ Omissao ou Falsa Descrigao de informagdes que subsidiaram a expedigdo da presente Licenca;
« Superveniéncia de graves riscos ambientais e/ou saude pablica;

« Operagao Inadequada dos sistemas de controles ambientais.
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Itajai, 15 de margo de 2022

MAPA

Mapa de Localizacao e Restricoes Ambientais

Legenda
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ESTADO DE SANTA CATARINA .
SECRETARIA DE ESTADO DO DESENVOLVIMENTO ECONOMICO E SUSTENTAVEL
INSTITUTO DO MEIO AMBIENTE DE SANTA CATARINA

e : F_ﬂf

CERTIDAO DE CONFORMIDADE AMBIENTAL
N° 609642/2022

O orgao ambiental licenciador: Instituto do Meio Ambiente - IMA certifica para os devidos fins que o
empreendedor: DL EMBALAGENS EIRELI, CPF/CNP) n2 34890357000104 cadastrou nos termos da
Resolugao CONSEMA n2 98/2017, empreendimento ou atividade DL Embalagens LTDA, situado a Rua
Amador Bueno da Ribeira 189 , Nova Esperanca, municipio de BALNEARIO CAMBORIU em Santa Catarina,
no item 23.21.00 (FABRICAGCAO DE ARTIGOS DE MATERIAL PLASTICO), com 0.1934 (ha) da Listagem de
Atividades Sujeitas ao Licenciamento Ambiental, aprovada pela Resolugdo CONSEMA n2 98/2017 para o
qual apresentou Declaracao de Conformidade Ambiental, onde declara expressamente que, na data da
emissao, o empreendimento ou atividade esta localizado de acordo com a legislagao ambiental e florestal
,_\vigente e que trata de forma adequada seus efluentes atmosféricos, liquidos e residuos sélidos, sendo a

mencionada declaracdo acompanhada de documento de responsabilidade técnica do respectivo conselho
de classe (ART, AFT, outros),

Adverténcia: Os dados e informagdes apresentados sao de inteira responsabilidade do empreendedor e do
responsavel técnico que o representa. Lembramos que a apresentagédo de informagdes ou documentos falsos é
crime, ficando os responsaveis sujeitos as penalidades previstas na LE| 9.605/98,

Art. 69-A. Elaborar ou apresentar, no licenciamento, concesséo florestal ou qualquer outro procedimento
"-\administrativo, estudo, laudo ou relatorio ambiental total ou parcialmente falso ou enganoso, inclusive por omissao:
Pena - reclusao, de 3 (trés) a 6 (seis) anos, e multa.

§ 10 Se o crime é culposo:
Pena - detengédo, de 1 (um) a 3 (trés) anos.

§ 20 A pena e aumentada de 1/3 (um tergo) a 2/3 (dois tergos), se ha dano significativo ao meio ambiente, em
decorréncia do uso da informagéo falsa, incompleta ou enganosa.

A presente certidao foi emitida em 21/03/2022 e ¢ vdlida até 16/03/2026, observadas as
condicoes deste documento

Verifique a veracidade das informagdes usando o QRcode ao lado ou acessando o
endere¢o web abaixo:

http://consultas.ima.sc.gov.br/licenca/certidao
CPF/CNPJ 34890357000104 COD. FCEI: 609642




L - indaial Papel Embalagens Lida
IPEL Rua Dr. Blumenay, 10101 - Bairro Encano - Indaial - SC - CEP B9.086-630

+55 (47) 3301-0191 - contato@indaiaipapelcombr - www.ipeipapel.com.br
CNPJ. 78534 674/0001-63

FICHA TECNICA DE PRODUTO

1.1 - Dados do Produto

1.1.1 - Tipo: Higiénico Doméstico
1.1.2 - Marca: NESS
1.1.3 - Codigo de Barras: 789.800671782.3
1.1.4 - Codigo de DUM: 17898006717820
1.1.5 - Apresentagdo: Papel Higienico Domestico FS Ness ELX 10em x 30m 19g
1.1.6 - Unidade de Faturamento: FD
1.1.7 - Dimensdes do Produto:
Largura: 10,0
Comprimento : 30,0
Quantidade Interna: 64 Rolos
- 1.1.8 - Dimensdes da Embalagem (mm)
F\P Largura: 345
Comprimento: 770
Altura; 202
1.2 - Descritivo do Produto
1.2.1 - Gramatura (g/m*) - média 18,00 - 20,00
1.2.2 - Resisténcia Longitudinal (N/m) 200 - 250
1.2.3 - Resisténcia Transversal (N/m 100 - 150
1.2.4 - Resisténcia Umida (N/m) 0
1.2.5 - Alvura Média (%) 84,00 - 92,00
1.2.6 - Matéria-Prima; 100% Fibras Celuldsicas

1.3 - Recomendacdes de armazenamento e descarte.

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

Siga as instrugdes contidas na caixa sobre empilhamento maximo.

Produto ndo perecivel ¢ com prazo de validade indeterminado.

A embalagem pode e deve ser reciclada.

1.4 - Disposi¢des gerais.
As informagdes contidas nesta ficha técnica sdo baseadas na tabela de Especificagdes Interna da Indaial Papel de
(evereiro/ 2024 , csta Fi i i iodi i

(1 d T80 1m doc cnto controlado ¢ passd por atualizacoces perodica 1 4

desenvolvimentos internos do fabricante.

1.5 - Dados do Fabricante.
INDAIAL PAPEL EMBALAGENS LTDA
Rua Dr. Blumenau, 10.101 - Bairro Passo Manso - Indaial - Santa Catarina - CEP - §9086-630
CNPJ-78.534.674/0001-63 / LE -251.141.373
www.ipelpapel.com.br
Fone para contato - (47) 3301-0191 / Fax Setor Vendas - (47) 3301-0156

1.6 - Responsabilidades,

Esta ficha ¢ cmitida ¢ atualizada pelo responsavel técnica do setor de Engenharia de Produto

Nosso papel é transformar experiéncia em qualidade. e
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DATA DE INICIO:

DATA DE REVISAO
NUMERO LWR:

Customer Analytical Services Laboratory

DATA DO RELATORIO:
REMETENTE:

P-20220329-007
29-Mar-2022
06-Apr-2022
06-Apr-2022
PTC22-0308
06-Apr-2022

Thiarlles Medeiros Y

1000067865

INDAIAL PAPEL E EMBALAGENS LTD INDAIAL

RUA DR. BLUMENAU , 10101

INDAIAL
BR  89130-000

Relatério de ensaios microbiolégicos

NUMERO DA AMOSTRA:
DATA DAAMOSTRA:

ID. SISTEMA:

ID. AMOSTRA:

Papel Higiénico Domestico Folha Simples Extra Luxo

914657

09-Mar-2022

GENERAL PROCESS

LOTE / DATA DE FABRICACAQ:

70835_04/02/2022

Ensaios realizados nas instalagdes do Centro de Pesquisa de Paulina - Laboratério de Microbiologia

M

Contagem de Microrganismos Aerdbios Totais

Ensaios

Contagem de Bactérias Esporuladas

Contagem de Bolores e Leveduras

Contagem de Coliformes Totais

Pesquisa de
Pesquisa de
Pesquisa de
Pesquisa de

Pesquisa de

Escherichia coli
Staphylococcus aureus
Candida albicans
Pseudomonas aeruginosa

Clostridium sp

Resultado

<10
<10
<10
<10
Ausente
Ausente
Ausente
Ausente

Ausente

Unidade
UFClg

UFClg
UFClg
UFC/g

Limites de Aceitabilidade
Resolugdo Anvisa/RDC 142

Maximo 1000 UFC/g
N/A

Maximo 100 UFC/g
N/A

Ausente em 10g
Ausente em 10g
Ausente em 10g
Ausente em 10g

Ausente em 10g

Nota 1:

Resolugao ANVISA/RDC 142, de 17 de margo de 2017. Capitulo VI; Segdo IV - Requisitos Microbiolagicos: Inciso |

a2

Us resultados apresentados neste documento possuem interpretagao restrita e se aplicam tdo somente a(s) amostra(s)

analisada(s).

Referéncias metodoldgicas :
MT-101-LMB-002

Page 22 of 33

FORM(LMB-020) Rev. 01

Claudio Simdes de Andrade

Solenis Especialidades Quimicas Ltda.

Signatario Autorizado

Av.Raberto Simonsen, 500 » Paulinia, SP » 13148-030 - Brasil

Contato : ptccaslab@solenis.com

Date Printed : 06-Apr-2022




RELATORIO DE ENSAIO

AVALIAGAO DERMATOLOGICA DA IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, ACUMULADA E

SENSIBILIZACAO

Patrocinador:

Endereco:

Local de realizacao da
pesquisa:

Caodigo do Produto:

Nome do Produto:

Lote / Fabricagdo / Validade:

Emissdo do Relatorio:

IPEL — INDAIAL PAPEL EMBALAGENS LTDA

RUA DR. BLUMENAU, ENCANO, INDAIAL, CEP:
89.086-630
IPclin Instituto de Pesquisa Clinica Integrada Ltda.

Rua Leonardo Cavalcanti, 314, Centro
Jundiai-SP, Brasil, CEP 13201-013
IPC.2023.4973

HIGIENICO DOMESTICO EXTRA LUXO 100 %
FIBRAS CELULOSICAS

1313 /05/11/2023 / INDETERINADA
12/01/2024

HRIPT

IPC.2023.4973 ol

IPC-017.04

Verséo 01 Pagina 1 de 19
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1. INTRODUGAO

A seguranga dos produtos cosméticos & uma questdo de enorme importancia para a satude e bem-
estar dos consumidores. A fim de garantir a protegdo dos seres humanos frente a possiveis riscos
associados ao uso desses produtos, € essencial realizar testes de seguranga adequados, sempre
cumprindo a legislagdo vigente, incluindo o Guia de Seguranca da ANVISA (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA, 2012a).

A legislagdo vigente estabelece requisitos rigorosos para a comercializagdo de produtos
cosmeticos no Brasil. De acordo com a Resolugdo RDC n° 752/2022, "o titular da regularizagdo do
produto deve: | possuir dados comprobatérios que atestem a qualidade, a seguranga e a eficacia de seus
produtos e a idoneidade dos respectivos dizeres de rotulagem]...]; 1l garantir que o produto ndo constitui
risco a saude quando utilizado em conformidade com as instrugdes de uso e demais medidas constantes
da embalagem de venda do produto durante o seu periodo de validade” (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA, 2022).

O Guia de Avaliagéo de Seguranga de Produtos Cosméticos publicado pela ANVISA em 2012
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA, 2012a), fornece orientagdes detalhadas
sobre os diferentes tipos de testes necessarios, como testes de irritagdo dérmica, sensibilizagdo cutanea
e aceitabilidade. Estes ensaios devem ser conduzidos de acordo com as diretrizes e normas para
pesquisas em seres humanos, preservando a integridade dos participantes e dentro dos critérios
estabelecidos pela RDC 466/2012 (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA,
2012b).

Além de atender as exigéncias legais e éticas, os testes de seguranga em seres humanos também
fortalecem a confianga dos consumidores nos produtos cosméticos. Ao saber que os produtos foram
submetidos a testes rigorosos antes de chegarem ao mercado, os consumidores se sentem mais
seguros em sua utilizagdo. Essa confianga € essencial para a manutengdo da reputagdo das empresas e
para a prote¢do da salde dos usuarios.

2. OBJETIVO

Avaliar a irritabilidade dérmica priméria, acumulada e a sensibilizagdo promovidas pelo produto
investigacional (HIGIENICO DOMESTICO EXTRA LUXO 100 % FIBRAS CELULOSICAS), comparado a
um controle, aplicados sob apésito semi-oclusivo (patch test).

| HRIPT IPC.2023.4973 I
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3. METODOLOGIA

3.1.Desenho do Estudo

Estudo clinico unicéntrico, simples-cego, randomizado, com controle, para comprovagdo de
seguranga de produtos cosméticos.

3.2. Metodologia de Recrutamento dos Participantes da Pesquisa

Para a atual pesquisa foram recrutados participantes cadastrados no banco de dados do IPclin. Os
participantes foram selecionados de acordo com suas caracteristicas e habitos cosméticos, e convidados
a comparecer a Instituicdo no primeiro dia da pesquisa para uma avaliagao inicial pelo Investigador
referente aos critérios de inclusao de exclusdo. Somente os participantes aptos foram selecionados para
a pesquisa:

3.3.Selegado dos Participantes

CARACTERISTICAS DOS PARTICIPANTES SELECIONADOS

N° de participantes : . :
EObinE o ekl da 60 Fototipos (Fitzpatrick) lalv
Sexo FeM Idade 19a65
CRITERIOS DE INCLUSAO

+ |dade de 18 a 65 anos

* Sexo: feminino e masculino

* Fototipo I a IV (de acordo com a classificagédo de Fitzpatrick)

* Pele integra na regidao experimental

¢ Garantir ndo fazer parte de outro estudo clinico durante a pesquisa

+ Capaz de seguir as orientagdes e confidvel para respeitar as restrigdes do protocolo

e Auséncia de histérico de irritagdo / alergia ao material usado no estudo

¢ Ter assinado o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

+ Participantes que queiram participar do estudo sem lucro financeiro. Eles serao apenas
ressarcidos pelas despesas com transporte e alimentagao.

CRITERIOS DE NAO-INCLUSAO / EXCLUSAO

s Tatuagem na regido experimental que impega a visualizagdo de eventuais reagdes adversas

* Uso de medicamentos que interferem no estudo. (anti-inflamatérios, anti-histaminicos,
corticoides, dentre outros)

+ Patologias cutaneas ativas que possam interferir no estudo (vitiligo, psoriase, lipus, dermatite
atépica) e/ou ocasionar imunossupressao (HIV, etc.)

[ HRIPT IPC.2023.4973 |
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e Dermografismo

* Profissionais diretamente envolvidos na realizagdo dos estudos e seus familiares

+ Participantes transplantados ou com imunodeficiéncias

» Atopia, hiper-reatividade cutanea

* Marcas cutaneas na area experimental que possam interferir na avaliagéo das reagoes
cutaneas

e Ter se exposto intensamente a luz solar no periodo anterior ao estudo ou prever exposigdo
UV durante o estudo

* Gravidez ou lactagdo (para participantes mulheres)

* Alergia ou reatividade a categoria de produtos testados

* Alergia ou reatividade a algum material usado no teste

» Dermatoses ativas (local ou disseminada) que possam interferir nos resultados do estudo

» Uso dos seguintes medicamentos de uso topico sistémico: imunossupressores, anti-
histaminices, anti-inflamatérios nao hormonais, e corticoides até duas semanas antes da
selegdo

» Tratamentos estéticos e/ou dermatoldgicos 4 meses antes do inicio do teste que possam
interferir na pesquisa de acordo com o Investigador

» Tratamento com vitamina A acida e/ou seus derivados até 3 meses antes do teste

« Previsao de exposigéo solar intensa ou a sessdo 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

= Previséo de vacinagao durante a realizagao do estudo ou até 3 semanas antes do estudo

* Estar participando de outro estudo;

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

* Profissionais diretamente envolvidos na realizagéo do presente protocolo e seus familiares

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

RESTRICOES IMPOSTAS AOS PARTICIPANTES

Néo alterar dieta, habitos cosméticos e de higiene e rotina de exercicios durante a pesquisa.
Nao alterar método contraceptivo habitual.
Nao realizar tratamentos estéticos ou dermatoldgicos durante o estudo.
N&o remover ou molhar o aposito.
Evitar roupas justas no local de teste para evitar retirar o apésito e causar irritagéo.
Medicamentos proibidos durante a pesquisa:

* Anti-inflamatorios esteroidais e n&o esteroidais

s Anti-histaminicos

* Imunossupressores

= Vitamina A acida e derivados

| HRIPT IPC.2023.4973 |
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3.4.Informagodes do produto fornecidas pelo Patrocinador

NOME DO PRODUTO
HIGIENICO DOMESTICO EXTRA LUXQ 100 % FIBRAS CELULOSICAS
FORMULA INCI

Composi¢ao Quimica Quantidade

Acido fosforico - Drewgard 4246 0,02285 13,05%
Agente Microbicida RX-9100 0,00021 0,12%
Alvejante - SIDERWHITER 3 LN 0,02596 14,83%
Dispersante - DETAC DC7445-LA 0,00234 1,34%
Diéxido de Carbono Liquido Nao Aplicavel 0,01558  8,90%
Hidroxido de Sodio 50% Soda 0,03635 20,77%
Hipoclorito - Spectrum XD8300 0,01194  6,82%
Matizante violeta Sider DYE MD 0,00062 0,35%
Modificador - Rezoso 2008 0,0026 1,49%
Monosfato - Crepetrol M278 0,00426 2,43%
Hercobond 2810 0,00961 5,49%
Release - Rezosol 1318 0,00571 3,26%
Release Borda - rezosol CS 3250 0,00104 0,59%
Resina coating - Crepetrol 9200 0,00571 3,26%
Resisténcia Umido - Sidercel 739 S 0,00779  4,45%
Sulfactante - Presstige FB 7382 0,00415  2,37%
Antiespumante - Afranil - 1065 0,00779  4,45%
Biocida Amonia - Spectrum XD1878 0,00701 4,00%
Passivante feltro - Presstige FP 6012 0,00353 2,02%

Uma amostra do produto foi armazenada e sera mantida no IPclin® por um periodo de 1 més a
partir da finalizagdo da pesquisa.

3.5. Consentimento dos Participantes de Pesquisa

O objetivo e a metodologia da pesquisa foram esclarecidos para os participantes e estes
assinaram um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (ANEXO 2).

3.6. Aplicagao do Produto Investigacional

O produto foi aplicado tal e qual sobre apésitos semi-oclusivos. Foi utilizada agua destilada como
controle. Os apositos foram colocados no dorso direito ou esquerdo dos participantes (segundo
aleatorizag&o). As posi¢des dos produtos e controle nos apésitos de cada participante foram mantidas ao
longo de toda a pesquisa.
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3.7. Avaliagdo Médica de Sinais Clinicos e Sensagées de Desconforto

Foi realizada avaliagdo médica inicial no momento da incluséo 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 medico ficou
disponivel durante todo o estudo para avaliagdo de possiveis eventos adversos.

Os resultados foram avaliados como segue:

- Sensacdes de_desconforto: os participantes foram questionados sobre as sensagbes de
desconforto sentidas, paralelamente ao exame clinico. As sensagbes de desconforto relatadas foram
descritas em relagdo a natureza (exemplo: ardéncia, pinicamento, prurido, repuxamento, resfriamento,

= aquecimento, etc.); foram classificadas quanto & intensidade como: leve, moderada ou intensa; quanto a
localizag&o; e quanto a duragéo; e foi verificada a imputabilidade ao produto teste.
- Sinais clinicos: foram classificados de acordo com a tabela abaixo.
SINAIS CLINICOS
/" Nada a relatar | Ed Edema Pu Pustulas No Nodulos Cr Crosta
’ Ressecamento /
E Eritema Pa Papulas Bo Bolhas Re Descamacao Vv Vesicula
S Efeito sabao Cc QOIO'-GQQF’
(hipercromia) .
CLASSIFICACOES DOS SINAIS CLINICOS
Vesiculas T S reus Edema e ; kﬂe::erado Aparéncia do g PE:;:f-luth;gl
ou pipuias 2 n°>2 Sliama 3 _ Severo/ intenso GHARES Sutaryih peri Periférico
O nexo causal das reagdes ao produto foi investigado.
3.8. Procedimento da Pesquisa
m Foi empregado o teste de contato (patch test). O produto e o controle foram aplicados sob aposito

semi-oclusivo no dorso dos participantes, no lado direito ou esquerdo (de acordo com a randomizagao).

O teste de contato permaneceu na pele durante 48 horas, sendo retirado apds esse tempo para
leitura de sinais clinicos e questionamento das sensagdes de desconforto pelo médico dermatologista.
Apés a leitura, novo apasito foi colocado, mantendo-se os produtos na mesma posigéo.

Todas as leituras foram registradas no caderno de investigagéo.
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As aplicagdes foram realizadas de acordo com a tabela a seguir:

Dia da Segunda- o - x
Sénina Semana feira Terga-feira | Quarta-feira | Quinta-feira | Sexta-feira
Fase d 1 A Atl e
ndugio’ |2 AL A+l AL
ndug 3a A+L A+L L

a
D':a:; ::n ‘; u Nao ha aplicagao de aposito

Fase de a

Desafio b A :

Legenda: A = aplicagdo; L = leitura.

4. RESULTADOS

[ N° de part. incluidos | 60 | N° de part. que finalizaram o estudo | 54 |
N° de part. Referéncia e motivo dos v15 o v.?&; V3 v ATy AT = Qs
06 participantes nao retornaram por motivos
desistentes part. desistentes . ; :
pessoais nao relacionados a pesquisa.
N° de Part. 0 Referéncia e motivo dos N&o aplicével
excluidos part. excluidos

As leituras obtidas para cada participante constam no ANEXO 3,

Nao foram detectadas reagGes adversas nas areas de aplicagédo do produto e do controle durante
o periodo de estudo. Nenhum participante referiu sensagdo de desconforto ao produto ou ao controle
durante o estudo,
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5. CONCLUSAO

No estudo intitulado “AVALIAGAO DERMATOLOGICA DA IRRITABILIDADE DERMICA
PRIMARIA, ACUMULADA E SENSIBILIZAGAQ", referente ao produto HIGIENICO DOMESTICO
EXTRA LUXO 100 % FIBRAS CELULOSICAS, codigo IPC.2023.4973, enviado pelo Patrocinador IPEL
- INDAIAL PAPEL EMBALAGENS LTDA, pode-se concluir que:

O produto nao induziu processo de irritagdo primaria, irritagdo acumulada e
sensibilizagao cutanea, durante o periodo de estudo. Portanto, suporta o apelo
"Dermatologicamente testado”.

Este relatorio se destina exclusivamente & Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude e ao uso interno da empresa IPEL — INDAIAL PAPEL EMBALAGENS LTDA.

Nenhuma informagéo deste relatorio pode ser divuigada 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 reproducgdo parcial deste Relatédrio de Ensaio.
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