Ref. Participante 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Iniciais do nome JSS APN WHS AV GAN MHSG TCE) ERX APSP SAS
Sexo (M ou F) 3 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 ]| 1} 1 v I I ]! [ 1
Ref. Participante 1 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 E F
@ ade (18 a 65 anos) 57 22 56 20 43 62 45 40 27 41
Fototipo (I a IV) v I 1] 1\ | v | 1] 1| 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 (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 (12 1V) 11} 11} I Il i 11} i I Il 11}
Ref. Participante k| 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 (l1a IV) I 1} ] v I 1l ] n v ]
Ref. Participante M 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
ﬁtotlpo (1alv) v 1] I ] ] 11} 11} v [} 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 (1a IV) v [ v ] ] 1} 1l ] " ]
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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 ap6s a pesquisa clinica seréo prontamente esclarecidas.

JUSTIFICATIVA DA PESQUISA

v Justifica-se a realizagdo 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 aplicagdao de um produta na pele e verificar
0 nac 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.

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

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

o Nao 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 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, 6leo para
banho, cremes, logdes, perfumes, colénias e medicagtes topicas) nas areas préximas 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 Nao alterar o tratamento hormonal, nem o método contraceptivo medicamentoso;

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

o Nao 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 DURAGCAO DE 30 MINUTOS. OS HORARIOS E DIAS AGENDADOS

DEVEM SER RESPEITADOS.

Os resultados dos questionarios de avaliagdo dos produtos, poderao ser divulgados, mas de forma

andnima para ndo expor o participante.

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

v' Héa disponibilizagdo de alcool em gel e méascaras no instituto, ocorrera espagamento entre
horarios de visitas para evitar aglomeragdes e respeitando o distanciamento; além do uso
obrigatorio de mascaras, havera descontaminagéo 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
consideragao as diferentes caracteristicas fisiologicas e pessoais dos participantes. Todas as
materias primas utilizadas no produto s@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

<

Sua participagdo. nesta pesquisa permitira verificar a auséncia, ou n3o, do surgimento de
reagbes alergicas e irritagdo pelos produtos investigacionais, garantindo & comunidade, a
verificagdo da seguranca dos produtos.

FORMA DE ACOMPANHAMENTO E ASSISTENCIA DO PARTICIPANTE DA PESQUISA

v’ Garantimos que qualquer reagao adversa provocada pelo produto em teste sera acompanhada
pelo medico dermatologista e/ou especialista responsavel pelo projeto e que, se necessario,
sera fornecida a medicag@o adequada, atendimento médico, locomogéo até o hospital onde
sera realizado o atendimento e 'serdo pagas pela Instituigdo a internagdo e todas as demais
despesas que se fizerem necessarias para a garantia da saude e do bem-estar pleno da sua
participagéo. Em complementagéo, podera ser possivel a realizagao 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’ Garanlimos que caso vocé apresente uma gravidez ndo 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 e/ou
ginecologista) com base nos possiveis riscos gerados pela participagdo na pesquisa ao bebé.

v_Garantimos o seu direito a solicitagdo de indenizagéo 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 1121E 2
Jardim Planalto = Jundiai/SP - 13.211-223. Telefone: 11 97030-2777

v _Horério de Funcionamento: Segunda a Sexta-feira = 08h as 18h

HRIPT IPC.2023.4973 |
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GARANTIA DE RECUSA A PARTICIPACAO OU SAIDA DA PESQUISA

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

GARANTIA DE SIGILO

¥ Seus dados pessoais serdo mantidos em sigilo, os dados relevantes a 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 publicagdo 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
presengca do mesmo se faz necessaria, quando solicitada, para eventuais auditorias,
acompanhamento de reagdes ao produto, observagdo de boas praticas de laboratorio, 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

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 ndo 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 relagéo a despesas, vocé serd reembolsado.

¥ _Os valores néo sao limitados. Sempre que necessario, havera reembolso.

Assinatura do participante: Data: / /

¥ 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 néo for alfabetizado)
= (Nome completo, sem abreviagdo)
Assinatura da testemunha: Data: / /
| HRIPT IPC.2023.4973 |
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Ass. do Resp. por aplicar o TCLE:
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ANEXO 3 — RESULTADOS DAS AVALIAGOES DE SINAIS CLINICOS E

SENSACOES DE DESCONFORTO

FASE DE INDUGAO

3* semana

6" felra

4* feira

2% feira

2* semana

6° feira

" 4" feira

2° feira

1* semana

6" feira

4* feira

2* feira

N° Part.

1"

12
13

IPC.2023.4973
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30
31

33

35

36

37
38

41

47

51
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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* felra
1 / / 31 / /
2 / / 32 / /
3 ! / 33 / /
5 / / 35 / /
6 / / 36 / /
7 / / a7 / /
8 / I 38 / /
9 / ! 39 / /
10 / / 40 / /
1" / / 41
12 / / 42 / /
13 / / 43 / /
14 / / 4 / /
15 45 / i
16 / / 46 / /
17 / / 47
18 / / 48 / /
19 / / 49 / /
20 / / 50 / /
i 51 / /
22 / / 52 / /
23 / / 53 / /
24 / / 54 ! /
25 / / 55 / /
26 / / 56 / /
27 / / 57 / /
28 58 / /
29 / / 59 / /
30 ! / 60 / /
HRIPT IPC.2023.4973
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Dia da Segunda- e 7 fai ’
Soiiara Semana foits Terga-feira | Quarta-feira | Quinta-feira | Sexta-feira
Fase de i e AT AL
> A+L A+L A+L
Indugédo 3% AtL ATL L
Fase de 4° ; .
Padtinan 58 Nao ha aplicagao de aposito
Fase de -
Desafio 6 At &
Legenda: A = aplicagéo; L = leitura.
o SINAIS CLINICOS
- Nada a relatar | Ed Edema Pu Pustulas No Noédulos Cr Crosta
; ; Ressecamento / ;
E Eritema Pa Papulas Bo Bolhas Re Descamagao Y Vesicula
. Coloragao
S Efeito sabao (hipercromia)
CLASSIFICACOES DOS SINAIS CLINICOS
Vesiculas '~ 1. N1F10ud Edemae ; II\_Ae:;erado Aparéncia do : FE::E:ﬁgl
oupapulas ., a5, eritema . 3 |Severofintenso | SfitemMaeedema . . periferico
™
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™

s informagdes contidas nesta ficha técnica sdo baseadas na tabela de Especificagoes Interna da Indaial Papel de

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 - Cadigo de DUM: 17898006719947
1.1.5 - Apresentagio: 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
Comprimento : 30
Quantidade Interna: 64 Rolos

1.1.8 - Dimensoes da Embalagem (mm)

Largura: 420

Comprimento: 877

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 - Recomendacies 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 médximo.

Produto ndo perecivel e com prazo de validade indeterminado.

A embalagem pode e deve ser reciclada.

1.4 - Disposi¢des gerais.

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 responsivel técnica do setor de Engenharia de Produto

Nosso papel é transformar experiéncia em qualidade.

-

2 f
Sustengabiligage




\ RELATORIO: P-20231117-012
" S o Le n I S DATA DE RECEBIMENTO:  17-Nov-2023
™

St Kénis Tristed éalt DATA DE INICIO: 21-Nov-2023
e . :_:2:; _::: :n::::; DATA DE REVISAO 27-Nov-2023
3 . 1 ,
Customer Analytical Services Laboratory NUMERO LWR A015435
DATA DO RELATORIO: 27-Nov-2023
REMETENTE: Gilmar Silva

Relatério de ensaios microbiolégicos

0000800113 NUMERO DA AMOSTRA: 1033924

INDAIAL PAPEL EMBALAGENS LTDA DATA DA AMOSTRA: 31-0ct-2023

10101 RUA DRBLUMENAU ID. SISTEMA: GENERAL PROCESS

INDAIAL Santa Catarina ID. AMOSTRA:  Higiénico Doméstico FD 100% Fibras Celulésicas

BR 89086-630
LOTE / DATA DE FABRICACAOQ:

1242_31/10/2023

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

£,
' Limites de Aceitabilidade
Ensaios Resultado Unidade Resolugio Anvisa/RDC 640
Contagem de Microrganismos Aerdbios Totais <10 UFCig Maximo 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 UFC/g N/A
Pesquisa de Escherichia coli Ausente Ausente em 10g
Pesquisa de Staphylococcus aureus Ausente Ausente em 10g
Pesquisade Candida albicans Ausente Ausente em 10g
Pesquisa de Pseudomonas aerugincsa Ausente Ausente em 10g
Pesquisa de Clostridium sp Ausente Ausente em 10g
Nota 1:

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

Nota 2:
s resuitados apresentados neste documento possuem interpretagao restrita e se aplicam tio somente a(s) amostra(s)
© halisada(s).

Referéncias metodoldgicas :
MT-101-LMB-002

Claudio Simbes de Andrade

Signatario Autorizado

Solenis Especialidades Quimicas Ltda.
Page 10of 7 FORM(LMB-020) Rev. 02 i : 12-Dec-2023
9 ( ) Av.Roberto Simonsen, 500 ¢ Paulinia, SP » 13148-030 - Brasil st Fuinie -

Contato : ptccaslab@solenis.com




RELATORIO DE ENSAIO

AVALIACAO DERMATOLOGICA DA IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, ACUMULADA E

SENSIBILIZACAO

Patrocinador:

Enderego:

Local de realizagao da
pesquisa:

Cadigo do Produto:

Nome do Produto:

Lote / Fabricagdo / Validade:

Emissao 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.2023.4973

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 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 legislagdo vigente, incluindo o Guia de Seguranga da ANVISA (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA, 2012a).

A legislagéo 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]...]; || garantir que o produto n&o 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, 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 cosmeéticos. 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 manutengéo da reputagéo das empresas e
para a protecdo da salde dos usuarios.

2. OBJETIVO

Avaliar a irritabilidade dérmica primaria, acumulada e a sensibilizagéo 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 |
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3. METODOLOGIA

3.1.Desenho do Estudo

Estudo clinico unicéntrico, simples-cego, randomizado, com controle, para comprovagédo de
seguranga de produtos cosmeticos.

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 avaliagdo inicial pelo Investigador
referente aos critérios de inclusdo de exclusdo. Somente os participantes aptos foram selecionados para
a pesquisa.

3.3.Selegao dos Participantes

CARACTERISTICAS DOS PARTICIPANTES SELECIONADOS

N° de participantes
eluidss no sifico 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 acordo com a classificagdo de Fitzpatrick)

* Pele integra na regido experimental

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

s Capaz de seguir as orientagdes e confidvel para respeitar as restricées do protocolo

* Auséncia de histdrico 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 / EXCLUSAQ

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

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

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

] HRIPT IPC.2023.4973 |

IPC-017.04 Versao 01 Pagina 4 de 19




3.4.Informagodes do produto fornecidas pelo Patrocinador

NOME DO PRODUTO
TOALHA INTERFOLHADO EXTRA LUXO 100% FIBRAS CELULQOSICAS
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%
Dioxido de Carbono Liquido Nao Aplicavel 0,00806  5,59%
Hidréxido de Sédio 50% Soda 0,0188 13,05%
Hipoclorito - Spectrum XD8300 0,00698  4,84%
Matizante violeta Sider DYE MD 0,00032 0,22%
Modificador - 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 aniénica 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

J HRIPT IPC.2023.4978 ]
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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
aleatorizagdo). As posigdes dos produtos e controle nos apésitos de cada participante foram mantidas ao
longo de toda a pesquisa.

3.7. Avaliagdo Médica de Sinais Clinicos e Sensagdes de Desconforto

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

Os dados da avaliagdo médica foram registrados no caderno de investigagdao. O médico ficou

m disponivel durante todo o estudo para avaliagdo de possiveis eventos adversos.

Os resultados foram avaliados como segue:

- SensacOes de desconforto: os participantes foram questionados sobre as sensagbes de
desconforto sentidas, paralelamente ao exame clinico. As sensagdes de desconforto relatadas foram
descritas em relagéo a natureza (exemplo: ardéncia, pinicamento, prurido, repuxamento, resfriamento,
aquecimento, etc:); foram classificadas quanto a intensidade como: leve, moderada ou intensa; quanto
localizag&o; e quanto a duragéao; 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 Noédulos Cr Crosta
; Ressecamento / .
E Eritema Pa Papulas Bo Bolhas Re Descamagao V Vesicula
’ Coloragao
S  Efeito sabao Cc (hipercromia)
CLASSIFICACOES DOS SINAIS CLINICOS

Vesiculas | N - 10uZ2 Edemae ; kﬂeo?erado Aparéncia do g P?;::ﬁ:[

- oy pipulas 2 n°>2 pritema 3 Severo/ intenso eritoma e gdema 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 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 sensagoes 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 investigagao.

- HRIPT IPC.2023.4978 |
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As aplicagbes foram realizadas de acordo com a tabela a seguir:

Dia da Segunda- ; ¥ i ¢
Seinans Semana feira Terga-feira | Quarta-feira | Quinta-feira | Sexta-feira
Fase d ik A A+L AL
Indugo 2 A+l A+L A+L

a
DF:S?;::O ; a Nao ha aplicagdo de apésito
Fase de ,
Desafio 6 AtL L

Legenda: A = aplicagdo; 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 - Os

N° de part. Referéncia e motivo dos ! g
06 participantes nao retornaram por motivos
desistentes part. desistentes . 5 :
pessoais ndo relacionados a pesquisa.
N° de part. Referéncia e motivo dos .
excluidos 0 part. excluidos Yoo apfipavel

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 sensagéo de desconforto ao produto ou ao controle
durante o estudo.

[ HRIPT IPC.2023.4978 =
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ANEXO 3 - RESULTADOS DAS AVALIAGOES DE SINAIS CLINICOS E
SENSAGOES DE DESCONFORTO

6° feira
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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 / / A / /

2 / / 32 / /

3 / / 33 / /

4 / / 34

5 / / 35 / /

6 / / 36 / /

7 / / 37 / /

8 / / 38 / /

9 / / 39 / !
10 / / 40 / /
12 / / 42 / /
13 / / 43 / /
14 / / £ / /
15 45 / /

16 / / 46 / /
17 / / 47

18 / / 48 / /
19 / / 49 / /
20 / f 50 / /

21 51 / /
22 / / 52 / /
23 / / 53 / /
24 / / 54 / /
25 / / 55 / /
26 / / 56 / /
27 / / 57 / /
29 / / 59 / /
30 / / 60 / /

HRIPT IPC.2023.4973
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Dia da Segunda- i 5 faest .
Semana | Se€mana foira Terca-feira | Quarta-feira | Quinta-feira | Sexta-feira
12 A A+L AtL
i 32 A+L A+L B
Fase de 4= . -
Betcaien 53 N&o ha aplicagdo de apdsito
Fase de 2
Desafio s i &
Legenda: A = aplicagéo; L = leitura,
P SINAIS CLINICOS
' Nada a relatar | Ed Edema Pu Pustulas No Nédulos Cr Crosta
: Ressecamento /
E Eritema Pa Papulas Bo Bolhas Re Descamagdo V Vesicula
: Coloragao
S  Efeito sabao Cc (hipercromia)
CLASSIFICACOES DOS SINAIS CLINICOS
Vesiculas | N'=10u2 Edemae ; lrrﬁeo“;ieerado Aparéncia do g Ptz:;utigl
ou papl'“as 2 nes2 eritema 3 Severo/ intenso eritema e edema perl Periférico
N
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RELATORIO:
s SOLCNIS. e

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

P-20231117-012

17-Nov-2023
21-Nov-2023
27-Nov-2023
AD15455

27-Nov-2023
Gilmar Silva

Relatério de ensaios microbiolégicos

0000800113 NUMERO DAAMOSTRA: 1033928

INDAIAL PAPEL EMBALAGENS LTDA DATA DAAMOSTRA: 25-Oct-2023

10101 RUA DRBLUMENAU ID. SISTEMA: GENERAL PROCESS

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

BR  88086-630

LOTE / DATA DE FABRICAGAO:

1121_25/10/2023

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

ﬁ Limites de Aceitabilidade
Ensaios Resultado Unidad lugao 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 UFClg 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 640, de 24 de margo de 2022. Capitulo VI; Segéo IV - Requisitos Microbiolégicos; Inciso |

Nota 2:

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

dnallsada(s)

Referéncias metodoldgicas :
MT-101-LMB-002

Vi
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Solenis Especialidades Quimicas Ltda.
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Av Roberto Simonsen, 500 » Paulinia, SP & 13148-030 - Brasil
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SINDICATO DAS INDUSTRIAS DE PAPEL, CELULOSE E PASTAS DE MADEIRA PARA PAPEL,
PAPELAO E DE ARTEFATOS DE PAPEL E PAPELAO DO ESTADO DO PARANA

RUA BRIGADEIRO FRANCO, 3389 - FONES: (41) 3333-4511 - 3333-3236 - CEP 80220-100 - CURITIBA - PR
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SINPACEL . ,
Laboratério de Analises em Papel e Celulose

RELATORIO DE ENSAIO N° 1247/2023

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

89086-630 Indaial — SC.

Data Recebimento Amostra: 20/09/2023.
Data Realizacao 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 ISO (%)
Amostras 1
Média 90,39
Desvio Padrao 0,10
Ugs% 1,26
2.2 Equipamentos
Equipamento Marca/Modelo
Espectofotdmetro | Elrepho/Lorentze&Wettre

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

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

3.1. Resultados

Pintas (mm?*m?)
Amostras 1
area total 02
Ug5% 0,00

IM l

pag1/4
1247/2023

“O 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
laboratorio Sinpacel. E permitida a reproducéo desde que gualquer 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
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SINPACEL

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
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Furos (mm?*m?)
Amostras 1
area total 2.1
U9s% 0,00

4. Determinagdo da Capacidade e Tempo de Absorgdo de Agua / Método Imersiao em
Cesta (Norma NBR I1SO 12625-8:2012)

4.1 Resultados

Tempo de
Absorgéo (s)
Amostras 1
Media 3,53
Desvio padrao 0,32
Ug5% 0,41
Capacidade de
Absorcao
(gH,O/gpapel)
Amostras 1
Média 5,97
Desvio padrao 0,13
U95% 0,18
4.2 Equipamentos
Equipamento Marca/Modelo
Cronémetro Technos
Balanca BEL/Mettler
Cesta Mecatécnica

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

5.1 Resultados

"0 presente relatério de ensaio tem o seu valor restrito somente ao material recebido, identificado pelo Sinpacel, sendo
este, emitido em 1 (uma) via original e respondendo o Sinpacel apenas pela veracidade deste. Ensaios realizados no
laboratério Sinpacel. E permitida a reprodugdo desde que qualquer copia apresente contetido integral.” RSG 038/08
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Laboratério de Anélises em Papel e Celulose

SINDICATO DAS INDUSTRIAS DE PAPEL, CELULOSE E PASTAS DE MADEIRA PARA PAPEL,
PAPELAO E DE ARTEFATOS DE PAPEL E PAPELAO DO ESTADO DO PARANA
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Resisténcia a Tracdo (N/m)
Amostras 1
Longitudinal  Transversal
Média 153,08 91,16
Desvio padrio 11,57 8,32
U95% 9,10 7,00
Ponderada 118,13
\ 5.2 Equipamentos
Equipamento Marca/Modelo
Dinamometro Digital Mecatécnica/DHM
D102
5.3 Obs.: Ensaio realizado com distancia entre garras de 100 mm, largura de 50 mm e
velocidade de 50 mm/min.
6. Observagbes Gerais: Testes realizados com climatizagdo de (23+/- 1°C) e (50+/-2%U.R.)
NBR NM ISO 187/2000.
7. “As opinioes e interpretagdes expressas abaixo nao fazem parte do escopo de
acreditagao deste laboratorio”:
0o 7.1 Tabela de Pontuagao conforme norma ABNT NBR 15464-7:2022/Emenda 2023
Caracteristicas A B C D
(7pontos) | (4pontos) (2pontos) (1ponto)
Alvura Difusa ISO (%) X
Pintas (mm?*/m?) X
Furos (mm?*m?) X
Tempo Absorgao (s) X
Capacidade de Absorgéo de Agua X
(g agua/gde papgi)
Resisténcia a Tragdo a Umido - X
Direcdo de Fabricagdo (N/m)
TOTAL 42

“O 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 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 FRANCO, 3389 - FONES: (41) 3333-4511 - 3333-3236 - CEP 80220-100 - CURITIBA - PR

Laboratério de Analises em Papel e Celulose

pag4/4
1247/2023

7.2 Classificagao:

A amostra de papel analisada, com pontuagéo 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 classificagao do papel foi realizada considerando o valor médio
do ensaio.

8. Notas: As incertezas expandidas (U95%) estdao 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 DQ  Assinado de forma digital por

SOLANGE CRISTINA DO
NASCIMENTO:01569182 NASCIMENTO:01563182930
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Solange Cristina do Nascimento
Eng.? Quimica Responsavel/Signataria Autorizada
CRQ/9* Regizo 09301256

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




RELATORIO DE ENSAIO

AVALIACAO DERMATOLOGICA DA IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, ACUMULADA E

SENSIBILIZACAO

Patrocinador:

Enderego:

Local de realizagao da
pesquisa:

Cdodigo do Produto:

Nome do Produto:

Lote / Fabricagao / 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.2023.4978

TOALHA INTERFOLHADO EXTRA LUXO 100%
FIBRAS CELULOSICAS

1402 / 13/11/2023 / INDETERINADA
12/01/2024
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1. INTRODUGAO

A seguranga dos produtos cosmeéticos é uma questdo de enorme importancia para a saude e bem-
estar dos consumidores. A fim de garantir a prote¢do dos seres humanos frente a possiveis riscos
associados ao uso desses produtos, & essencial realizar testes de segurang¢a adequados, sempre
cumprindo a legislagao 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 regularizagao do
produto deve: | possuir dados comprobatérios que atestem a qualidade, a sequranga e a eficacia de seus
produtos e a idoneidade dos respectivos dizeres de rotulagem[...]; Il garantir que o produto nao 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, sensibilizagéo 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 manutengéo da reputagdo das empresas e
para a protegdo da salde dos usuarios.

2. OBJETIVO

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

3.1.Desenho do Estudo

Estudo clinico unicéntrico, simples-cego, randomizado, com controle, para comprovagao de
segurancga 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 cosmeéticos, e convidados
a comparecer a Instituicdo no primeiro dia da pesquisa para uma avaliagéo inicial pelo Investigador
referente aos critérios de inclusao de exclusdo. Somente os participantes aptos foram selecionados para
a pesquisa.

3.3.Selegdo dos Participantes

CARACTERISTICAS DOS PARTICIPANTES SELECIONADOS

N° de participantes : ;
Gohildés 7o eilide 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 classificagao de Fitzpatrick)

* Pele integra na regido experimental

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

» Capaz de seguir as orientagdes e confidvel para respeitar as restrigées do protocolo

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

¢ Terassinado 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 alimentag3o.

CRITERIOS DE NAO-INCLUSAO / EXCLUSAO

» Tatuagem na regido experimental que impega a visualizagio 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 imunossupresséo (HIV, etc.)
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* Dermografismo

e Profissionais diretamente envolvidos na realizagao dos estudos e seus familiares

* Participantes transplantados ou com imunodeficiéncias

e Atopia, hiper-reatividade cutanea

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

* Ter se exposto intensamente a |uz 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 ndo hormonais, e corticoides até duas semanas antes da
selecdo

» 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 e/ou seus derivados até 3 meses antes do teste

*+ Previsao de exposi¢éo solar intensa ou a sessao de bronzeamento, durante o periodo de
condugao do estudo

¢ 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;

* Histdrico de auséncia de aderéncia ou de indisposigdo em aderir ao protocolo de estudo:

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

» Qualquer condi¢do ndo mencionada 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.
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 irritagao.
Medicamentos proibidos durante a pesquisa:

¢ Anti-inflamat6rios esteroidais e n&o esteroidais

* Anti-histaminicos

* Imunossupressores

+ Vitamina A acida e derivados
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» Dermografismo

» Profissionais diretamente envolvidos na realizagéo dos estudos e seus familiares

» Participantes transplantados ou com imunodeficiéncias

e Atopia, hiper-reatividade cutdnea

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

« 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)

s 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-inflamatoérios ndo 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

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

» Previsdo de exposigdo solar intensa ou a sessdo de bronzeamento, durante o periodo de
condugdo do estudo

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

s Participantes que praticam esportes aquéticos

» Previsao de vacinagéo durante a realizagdo do estudo ou até 3 semanas antes do estudo

s Estar participando de outro estudo;

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

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

e Qualquer condigdo néo 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.
N&o alterar método contraceptivo habitual.
Néo realizar tratamentos estéticos ou dermatolégicos durante o estudo,
N&o remover ou molhar o aposito.
Evitar roupas justas no local de teste para evitar retirar o apésito e causar irritagso.
Medicamentos proibidos durante a pesquisa:

= Anti-inflamatérios esteroidais e nao esteroidais

* Anti-histaminicos

* |Imunossupressores

= Vitamina A acida e derivados
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3.4. Informagodes do produto fornecidas pelo Patrocinador

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

Composigao 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%
Dioxido de Carbono Liquido Nao Aplicavel 0,01558 8,90%
Hidréxido de Sadio 50% Soda 0,03635 20,77%
Hipoclorito - Spectrum XD8300 0,01184  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 seré 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. Aplicagéo do Produto Investigacional

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

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

Os dados da avaliagdo medica 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 relagéo 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 Nédulos Cr Crosta
; Ressecamento / ;
E Eritema Pa Papulas Bo Bolhas Re Descamagao V Vesicula
3 = Coloragao
S  Efeito sabao Cc (hipercromia)
CLASSIFICACOES DOS SINAIS CLINICOS
Vesiculas 1 B Eloug Edema e ; ll':ﬁeo‘::leerado Aparéncia do g P%Eﬁgi
ot pejaas 2 n°>2 Seitoma 3 Severo/ intenso ariterma o scdoma 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 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 apés esse tempo para
leitura de sinais clinicos e questionamento das sensagdes de desconforto pelo médico dermatologista.
ApoOs a leitura, novo apdsito foi colocado, mantendo-se os produtos na mesma posig3o.

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

Dia da Semana Segunca- Terca-feira | Quarta-feira | Quinta-feira | Sexta-feira
Semana feira
F d 1* A A+L A+L
Inducs6 2% AtL A+L A+L
G 32 A+L A+L L
Fase de 432 . .
Bascanan 53 Né&o ha aplicagao de aposito
Fase de .
Desafio i g o
Legenda: A = aplicagao; L = leitura.
4, RESULTADOS
| N° de part. incluidos | 60 | N° de part. que finalizaram o estudo | 54 |
N° de part. Referéncia e motivo dos Hs Y215 28, v.34; v.AT AT — C.JS
06 participantes ndo retornaram por motivos
desistentes part. desistentes : ; :
pessoais ndo relacionados a pesquisa.
N° de part. Referéncia e motivo dos i
0 : Né&o aplicavel
excluidos part. excluidos

As leituras obtidas para cada participante constam no ANEXO 3.

Né&o 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 SENSIBILIZAGAO", 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
sensibilizagao cutanea, durante o periodo de estudo. Portanto, suporta o apelo
"Dermatologicamente testado”.

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

Nenhuma informagao deste relatério pode ser divulgada em quaisquer veiculos de comunicagdo sem
autorizaga@o 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 reprodugao parcial deste Relatorio de Ensaio.
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7. APROVACOES

- E ) 2
Co-Investigador: Investigador Principal:
Cassiano Carlos Escudeiro Dra. Roberta Pontes Farath
(Quimico - CRQ: 04153268 |V Regido) (Médica dermatologista — CRM: 112.458)
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Ref. Participante 1 2 3 4 5 6 7 B 9 10
Iniciais do nome 1SS APN WHS AV GAN MHSG TCO 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 IV) I 1] m I v 11} ] 1} [ n
Ref. Participante 1" 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(18a65anos) | 57 22 56 20 43 62 45 40 27 a1
It Fototipo (1 a IV) v Il 1] v | v I ] 1l [
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 I I I I I 11 I I 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 5
Idade (18 a 65 anos) 29 20 36 34 37 23 27 34 42 27
Fototipo (1 a IV) 1} I ] v ] 1l 1l 1] 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 E 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} I} Il 1 [ 1l v 11 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 (MouF) 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 ] v I ] 1] 1l ] v 1]
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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.
v'_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
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 irritacédo e alergia.

PROCEDIMENTO DO TESTE

v" 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 deverad 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 avaliacdo 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 Nao 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 Nao 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 interpretagao dos resultados.

o Evitar exposigao solar intensa durante o estudo (MESMQO DURANTE A FASE DE
DESCANSOQ);

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

o Nao usar qualguer tipo de produto (desodorante ou antiperspirante, talco, éleo para
banho, cremes, logdes, perfumes, coldnias e medicagdes tdpicas) nas areas proximas a
do teste. Caso utilize algum destes produtos ou faga uso de medicagéo sistémica, avise;

o Nao 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 topico 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.

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

v" Os resultados dos questionarios de avaliagido dos. produtos, poderéo ser divulgados, mas de forma
andnima para ndo expor o participante.

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

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

DESCRIGAO DOS DESCONFORTOS E RISCOS PREVISIVEIS

¥ O grau dos riscos associados a pesquisa pode variar de pessoa para pessoa, levando em
consideragdo as diferentes caracteristicas fisiolégicas 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 “vermelhidac”, “inchago”, “coceira” e “ardor” nos locais de
aplicacdo deste.

BENEFICIOS ESPERADOS

%

Sua participagdo, nesta pesquisa permitira verificar a auséncia, ou ndo, do surgimento de
reagoes alergicas e irritagdo pelos produtos investigacionais, garantindo & comunidade, a
verificacéo da seguranca dos produtos.

FORMA DE ACOMPANHAMENTO E ASSISTENCIA DO PARTICIPANTE DA PESQUISA

v" Garantimos que qualquer reagéo adversa provocada pelo produto em teste sera acompanhada
pelo médico dermatologista efou especialista responséavel pelo projeto e que, se necessario,
sera fornecida a medicagdo adequada, atendimento médico, locomogdo até o hospital onde
sera realizado o atendimento e serdo pagas pela Instituigdo a internagéo e todas as demais
despesas que se fizerem necessérias para a garantia da saude e do bem-estar pleno da sua
participagdo. Em complementagéo, podera ser possivel a realizagdo de um teste complementar
de acordo com as modalidades planejadas pelo responsavel da pesquisa, para que seja
entendida a reagdo adversa provocada pelo produto teste.

v' Garantimos que caso vocé apresente uma gravidez ndo 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& sera determinado pelo médico especialista (pediatra elou
ginecologista) com base nos possiveis riscos gerados pela participagéo na pesquisa ao bebé.

v'_Garantimos o seu direito a solicitagdo de indenizagéo conforme o Cédigo Civil Brasileiro.

CONTATO COM O PESQUISADOR

v Em caso de duvida ou intercorréncia, vocé deve procurar imediatamente o centro de pesquisa ou
ou, entao, entrar em contato, diretamente, com o pesquisador responsavel ou qualquer membro
da equipe atraves 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

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

6\

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 participagdo nesta pesquisa.

«

GARANTIA DE SIGILO

b

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 0s objetivos do trabalho, expostos acima,
incluida sua publicagdo na literatura cientifica especializada

v A presenca de um representante do patrocinador, & permitida durante algumas etapas da
pesquisa, exceto na coleta de dados, mantendo assim, a confidencialidade dos participantes, A
presenca do mesmo se faz necessaria, quando solicitada, para eventuais auditorias,
acompanhamento de reagdes 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
o0 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, alimentagao, entre outros, quando necessario.
Da mesma forma vocé nado tera nenhuma despesa pessoal em qualquer fase do estudo,
incluindo exames e consultas. Durante o periodo de sua participagéo, se houver qualquer
despesa adicional de sua parte em relagéo a despesas, vocé sera reembolsado.

Os valores ndo séo limitados. Sempre que necessario, havera reembolso.

<

Assinatura do participante: Data: / !

v" Concordo em participar da pesquisa clinica AVALIAGAO DER!JIATOLﬁGICA 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)
= (Nome completo, sem abreviagéo)
Assinatura da testemunha; Data: / /
[ HRIPT IPC.2023.4973 |
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Ass. do Resp. por aplicar o TCLE: Data: -
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5. CONCLUSAO

No estudo intitulado “AVALIAGAO DERMATOLOGICA DA IRRITABILIDADE DERMICA
PRIMARIA, ACUMULADA E SENSIBILIZAGAQ", referente ac produtoc 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
sensibilizagcdo cutanea, durante o periodo de estudo. Portanto, suporta o apelo
"Dermatologicamente testado”.

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

Nenhuma informagédo deste relatorio pode ser divulgada em quaisquer veiculos de comunicagido sem
autorizagdo por escrito do autor.

NOTA 1: O resultado refere-se a8 amostra recebida.
NOTA 2: A amostragem foi realizada pelo Patrocinador do estudo.
NOTA 3: A condigao de realizagdo do ensaio garante a rastreabilidade dos dados gerados.

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

HRIPT IPC.2023.4978 |
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Ref. Participante 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Iniciais do nome J5S APN WHS AV GAN MHSG TCA ERX APSP SAS
Sexo (M ou F) F F E 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 IV) Il 1 Il 1l v 1 1] 1 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 E F F F F F F F F
/™iade (18 a65anos) [ 57 22 56 20 43 62 45 40 27 41
Fototipo (Il a IV) v I 1 [\ I v I ]l ] 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 (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 (1a IV) I} I 11 I 1l 11} 1l} Il Il 1]
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) I 1] I v 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
{Miototipo (1a V) v 1] 1] 1l 1] n I v I v
f 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 il v ] i 1 1l 11 v I
[ 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 ap6s a pesquisa clinica seréo prontamente esclarecidas.

JUSTIFICATIVA DA PESQUISA

v Justifica-se a realizagio 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 aplicagao de um produto na pele e verificar
0 nao aparecimento de irritagéo e alergia.

PROCEDIMENTO DO TESTE

¥ No primeiro dia vocé virg 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

¥ 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 intengédo de engravidar durante a pesquisa;

o Na&o participar de nenhuma outra pesquisa clinica a0 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 modificagao nos seus habitos, solicitamos que nos comunique para
melhor interpretagédo dos resultados.

o Evitar exposi¢do solar intensa durante o estudo (MESMO DURANTE A FASE DE
DESCANSOQ);

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

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

o Nao alterar habitos cosméticos, de higiene, de dieta e de exercicios:

o Na&o alterar o tratamento hormonal, nem o método contraceptivo medicamentoso;

o Nao utilizar medicagées de uso tépico ou sistémico: qualquer anti-inflamatério;
antialérgicos; imunossupressores (medicamentos que bloqueiam a resposta do sistema
de defesa); vitamina A 4cida e seus derivados:

o __Nao realizar tratamento estético, com esteticista ou médico dermatologista;

HRIPT IPC.2023.4978 =
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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
anonima para ndo expor o participante.

v' 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, ocorrera espagamento entre
horarios de visitas para evitar aglomeragdes e respeitando o distanciamento: além do uso
obrigatério de mascaras, havera descontaminagao prévia a entrada com &lcool 70° e aferigéo de
temperatura;

DESCRIGCAO DOS DESCONFORTOS E RISCOS PREVISIVEIS

v" O grau dos riscos associados a pesquisa pode variar de pessoa para pessoa, levando em
consideracao as diferentes caracteristicas fisiologicas e pessoais dos participantes. Todas as
matérias primas utilizadas no produto s3o aprovadas para uso topico. Existem desconfortos e
riscos minimos para o participante da pesquisa, entretanto, como qualquer produto, podera
causar reagdes inesperadas como “vermelhiddo’, “inchago”, “coceira” e “ardor” nos locais de
aplicacéo deste.

BENEFICIOS ESPERADOS

<

Sua participagdo nesta pesquisa permitira verificar a auséncia, ou ndo, do surgimento de
reagbes alergicas e irritagéo pelos produtos investigacionais, garantindo & comunidade, a
verificagéo da seguranca dos produtos.

FORMA DE ACOMPANHAMENTO E ASSISTENCIA DO PARTICIPANTE DA PESQUISA

v Garantimos que qualquer reagéo adversa provocada pelo produto em teste serd acompanhada
pelo médico dermatologista e/ou especialista responséavel pelo projeto e que, se necessario,
sera fornecida a medicagdo adequada, atendimento médico, locomogao até o hospital onde
sera realizado o atendimento e serao pagas pela Insfituigdo a internag@o e todas as demais
despesas que se fizerem necesséarias para a garantia da saude e do bem-estar pleno da sua
participag@o. Em complementagao, podera ser possivel a realizagac de um teste complementar
de acordo com as modalidades planejadas pelo responsavel da pesquisa, para que seja
entendida a reagdo adversa provocada pelo produto teste.

v Garantimos que caso vocé apresente uma gravidez nao planejada ac longo da pesquisa sera
acompanhada ao longo da gestag&o e por um periodo apds 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 participagdo na pesquisa ao bebé.

v"_Garantimos o seu direito & solicitacdo de indenizagao conforme o Cédigo Civil Brasileiro.

CONTATO COM O PESQUISADOR

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

Pesquisador responsavel: Dr. Cassiano Carlos Escudeiro

v Endereco: Av Joao 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 &s 18h

HRIPT IPC.2023.4978 2l
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GARANTIA DE RECUSA A PARTICIPACAO OU SAIDA DA PESQUISA

e 8

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 & livre para ndo aceitar a participacdo nesta pesquisa.

<

GARANTIA DE SIGILO

v Seus dados pessoais serdo mantidos em sigilo, os dados relevantes & 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 publicagéo na literatura cientifica especializada

v' A presenga 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 necessdria, 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 é feito em duas vias, sendo que uma via
permanecera com voceé (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 compensagdo material, exclusivamente de despesas do participante e seus
acompanhantes, tais como gastos de transporte, alimentagao, entre outros, quando necessario.
Da mesma forma vocé ndo 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'_Os valores ndo sdo limitados. Sempre que necessario, havera reembolso.
Assinatura do participante: Data: / /

v Concordo em parlicipar da pesquisa clinica AVALIACAO DERMATOLOGICA DA
IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, ACUMULADA E SENSIBILIZAGCAOQ 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 ndo for alfabetizado)
= (Nome completo, sem abreviag&o)
Assinatura da testemunha: Data: / /
] HRIPT IPC.2023.4978 |
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Ass. do Resp. por aplicar o TCLE:
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ANEXO 3 - RESULTADOS DAS AVALIAGOES DE SINAIS CLINICOS E

SENSAGOES DE DESCONFORTO
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Dia da

Segunda-

Shmais Semana faiin Terga-feira | Quarta-feira | Quinta-feira | Sexta-feira
Fase de . A At AL
2* A+L A+L A+L
Indugédo 3% rog A n
Fase de 4° - ;
Deschrco 53 Nao ha aplicagao de aposito
Fase de -
Desafio 6 i L
Legenda: A = aplicagao; L = leitura.
SINAIS CLINICOS
!/  Nada arelatar | Ed Edema Pu Pustulas No Noédulos Cr Crosta
: > Ressecamento / -
E Eritema Pa Papulas Bo Bolhas Re Descamagao V Vesicula
S Efeito sabdo (?oloragég
{(hipercromia)
CLASSIFICACOES DOS SINAIS CLINICOS
Vesiculas 1 _niFlou Edemae 1 Iieve Aparéncia do d Hduso
ou papulas eritema 2 Moderado eritema e edema P Fotiual
2 nir2 3  Severol intenso peri Periférico
[ HRIPT IPC.2023.4978 |
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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) 3301-0191 - 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: Interfolha
1.1.2 - Marca: IPEL
1.1.3 - Codigo de Barras: 789.985380483 .4
1.1.4 - Codigo 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: CcX
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 - Recomendagdes 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 méaximo.

Produto ndo perecivel e com prazo de validade indeterminado.

A embalagem pode e deve ser reciclada.

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

Junhe /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 responsdvel técnica do setor de Engenharia de Produto

Nosso papel é transformar experiéncia em qualidade. e
usterjabilidage




Avpla$

Embalagens

ESPECIFICACAO TECNICA

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

A. DESCRICAQ DO MATERIAL:

Estrutura monocamada, composta de uma lamina de polietileno de baixa densidade, pigmentado preto, extrusado sendo 0 mesmo atéxico e
isento de impurezas.

CARACTERISTICA UNIDADE LIMITES METODOS
AT ENCIA LISO visual
Tratamento NAO N/A
Largura - 120 ™M 119CM A 121 CM
Tratamento DINAS N/A
Espessura - 0,100 MICRA 0,095 a 0,105 ASTM D374-96
Gramatura - 12 g/m 11213 Balanca Anadlitica
COR PRETO
DENSIDADE (g/cm?) 0,915 0,83 DIN 53479




; INSTITUTO ITAJAI SUSTENTAVEL - INIS &

Av Vereador Abrahdo Jodo Francisco, 2600- CEP. 88307301 - %
W Ressacada - ltajal/SC IN Is

IETR Fone/Fax: (47) 3348-8031 CNPJ: 03.842.931/0001-25

Www Inis.itajal.sc.org.br ENTAVE
Itajal, 15 de margo de 2022,
LICENCA AMBIENTAL DE OPERACAQ - LAO N* 002/2022 - INIS

| Com base na Constituigdo Federal de 1988, em seus artigos 23, 30 e 225, na Lei Complementar
[Municipal N® 09/2000, em seu Capitulo 1X, na Resolugdo CONAMA 237/97, na Resolugao
| CONSEMA 52/14, 08/08 e 88/2017, no Decreto Estadual 620/03 e na Resolu¢io COMDEMA 04/2015, a
[ Instituto Itajai Sustentavel — INIS, conforme Parecer Técnico N° 007/2022 elaborado pela Analista
;Amblenta! Fernanda de Oliveira concede a presente Renovagdo da Licenca Ambiental de
Operagao — LAO, conforme especificado abaixo, a: N

rI_dentiﬂcat;io do Requerente: R

Nome: Avplas Comercio Atacadista de Plasticos " =

i ey CNPJ: 13.628.328/0001-07 -
.Endereco Rodovia BR 101 Km 127, sin Telefone: (47) 33558057
!Balrro. Canhanduba | Municipio: fta}al -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 Ebmércm Atacadista de Plasticos .
Reciclados Lida Me Telefone: (47) 33558057

Bairro: Canhanduba jMunicipio: 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 LEGISLACAO
‘ AMBIENTAL EM VIGOR, )
1 Il. ESTA LICENGA NAO AUTORIZA O CORTE OU SUPRESSAO DE ARVORES E
FLORESTAS DA MATA ATLANTICA.
' Ill. DEVERAO SER RESPEITADAS AS S DE PRESERVAGAO PERMANENTE
| PREVISTAS NA LEI FEDERAL N° 12.651/12 QUE\INSTITUI O CODIGO FLORESTAL, E
| SUAS ALTERACOES, BEM COMO RESOYUGAO CONAMA Ne° 303/2002.
IV A VALIDADE DESTA LICENGA ESTA CONDICIONADA AQ 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 VISIVEL NO EMPREENDIMENTO.

Prazo de Validade:

'Esta Licenga 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 ndo
' | transcritos, sdo parte integrante do mesmo.

vusoruﬁnd i Fil
Diretor Presidente-ritenno
Portaria 024!2021
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ﬁ INSTITUTO ITAJAI SUSTENTAVEL - INis

- Av. Vereador Abrahao Jodo Francisco, 2600- CEP: g8307301 -
%ws Ressacada - Hajai/SC. INIS‘
Y Fone/Fax: (47) 3348-8031 CNPJ. 03 842 931/0001-25 PUSTITUTO ITAJA
www.inis itajai sc. org.br

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

|1. A presente licenga declara viahhderacao “de uma empresa de Fabricagao de|
eguintes caracteristicas: 1

» Area util: 1.618,36 m® ‘

|Artigos de Material Plastico com as s
|

2. Os efluentes sanitarios sao encaminhados ao sistema de tratamento de efluentes sanitarios, 0|
qual e composto:

a) Tanque Séptico: V = 3,534 m?

b) Filtro Anaerébio: V=377 m?

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

4. A eficiéncia do sistema de tratamento de efluentes proposto é de inteira responsabilidade do
requerente, do proprietario e do responsavel técnico;

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

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

langados em corpos de agua ou galerias de agua pluviais;

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

a) Tangue de inicio;

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

d) Manta bidin;

| e) Trés filtros;

f) Tanque final com carvao ativado;

g) Lagoa.

8. Realizar anualmente controle das andlises de entrada e de saida do efluente da ETE
(parametros: DBO, DQO, Fésforo total, solidos sedimentaveis, pH e oxigénio dissolvido, éleos 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,
;cadmas de custodia e laudos analiticos do monitoramento da ETE),

B Parte da égua utilizada no processo produtivo € proveniente de uma lagoa localizada nas

LAO NY 002/2022~ FAMAI - Avplas Comércio Atacadista de Plasticos Reciclados Ltda Me. 2/5
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‘proximidades da empresa.
10. A empresa possui comprovante n® 2021/006.300-1 referente ao Cadastro de Uso de Agua na
Secretaria de Estado de Desenvolvimento Econémico e Sustentavel.

[11. A empresa possui dois reservatarios para captar a agua da chuva com capacidade total de

| 25,39 m®. Esta agua e utilizada no processo de resfriamento das tiras na etapa de extrusdo.

[12. Os residuos sdlidos reciclaveis gerados na operagdo do empreendiments, tais como

|93peh’pap€ﬂ50. plastico, metal @ madeira deverao ser triados e acondicionados em local coberto

| para posteriormente encaminhamento a empresas de reciclagem devidamente licenciadas.

13. Os residuos sdlidos néo 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, nao podendo ser descartadas no lixo comum.

15. Os residuos eletroeletrénicos gerados no empreendimento nao poderao ser destinados para a
coleta publica de residuos solidos, sendo de obrigagdo do gerador a destinagao ambientalmente |
|adequada em Pontos de Entrega Voluntaria - PEV's existentes no Municipio, ou diretamente 3
Cooperativas de reciclagem.

16. 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 renovagéo da Licenga Ambiental de Operagio - LAO com a seguinte
documentagao:

a) Relatorio Técnico elaborado por profissional habilitado com respectiva Anotagio de
Responsabilidade Técnica, comprovandoe o cumprimento das condicionantes impostas nesta
Licenga,

realizado por empresa devidamente licenciada,;

c) Comprovante de destinagao final dos residuos solidos perigosos gerados no local, realizada

b) Comprovante de manutengao (limpeza) do sistema de tra enh\i;ﬂuenms sanitarios,

por empresa licenciada. .
d) Relatorio Técnico interpretativo e conclusivo das analises realizadas na ETE elaborado por

profissional habilitado com respectiva Anotagao de Responsabilidade Eécnjca |
ey
LAO N2 002/2022- FAMAI - Avplas Comércio Atacadista de’ Piasﬁknaﬂ{ciclados Ltda Me. 315




INSTITUTO ITAJAI SUSTENTAVEL - INJS
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o e Itajai, 15 de margo de 2022.
[ 18. A copia desta licenca devera permanecer em local visivel da empresa. I
|

Condigdes Gerais:
1) A presente Licenca Ambiental de Operag&o viabiliza a operacio da empresa, quanto aos aspectos

| ambientais e nao dispensa nem substitui alvaras ou certiddes de qualquer natureza, exigidas pela Legislagao
Federal, Estadual ou Municipal;

2)

Devera ser requerida a renovacao desta Licenca Ambiental de Operagao 120 dias antes do término de

validade da mesma, pois nao sera concedida caso ndo tenham sido atendidas as restrigbes e as condighes J
de validade constantes nesta LAQ:

3) Caso sejam constatadas outras fontes de degradagao ambiental por ocasiao da vistoria para concessdo

da renovagao da LAQ, as mesmas deverdo ser controladas de acordo com o disposto na Lei Estadual n*
14.675/2009, Resolugio CONAMA No 357/2005, Resolugdo CONAMA N°
| técnicas decorrentes, sob pena de ndo concessio da Licenga,

420/2008 e demais normas

4) A implantagdo efou ampliagao de qualquer estrutura no local deve estar munida de Licen¢as ou
Autorizacdes obtidas junto acs 0Orgaos responsaveis,
5) Realizar a coleta seletiva dos residuos reciclaveis gerados no local (Papel, plastico, vidros)
| acondicionando-os de forma adequada para caoleta seletiva municipal;

6) O INIS mediante decisaoc motivada podera modificar as condicionantes, medidas de controle e

adequagfo, suspender ou cancelar a presente licenga, caso ocorra:

¢ Violagao ou Inadequagao de qualguer condicionante, exigéncias ou normas legais;

i * Omissdo ou Falsa Descrigio de informagdes que subsidiaram a expedicio da presente Licenga;
* Superveniéncia de graves riscos ambientais e/ou saude publica;

* Operacao Inadequada dos sistemas de controles ambientais.

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

Mapa de Localizacdo e Restricoes Ambientais
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ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DO DESENVOLVIMENTO ECONOMICO E SUSTENTAVE
INSTITUTO DO MEIO AMBIENTE DE SANTA CATARINA

.=

IR

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) n? 34890357000104 cadastrou nos termos da
Resolucao CONSEMA n? 98/2017, empreendimento ou atividade DL Embalagens LTDA, situado & 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 Resolucdo CONSEMA n2 98/2017 para o
qual apresentou Declaracdo de Conformidade Ambiental, onde declara expressamente que, na data da
emissao, o empreendimento ou atividade esta localizado de acordo com a legislacdo ambiental e florestal

f.-\vigente e gue trata de forma adequada seus efluentes atmosféricos, liquidos e residuos sélidos, sendo a
mencionada declaragao acompanhada de documento de responsabilidade técnica do respectivo conselho
de classe (ART, AFT, outros),

Adverténcia: Os dados e informagbes apresentados sa@o de inteira responsabilidade do empreendedor e do

responsavel técnico que o representa. Lembramos que a apresentagéo de informagdes ou documentos falsos &

crime, ficando os responsaveis sujeitos as penalidades previstas na LE| 9.605/98,

e Art. 69-A. Elaborar ou apresentar, no licenciamento, concessao florestal ou qualquer outro procedimento
administrativo, estudo, laudo ou relatério ambiental total ou parcialmente falso ou enganoso, inclusive por omisséo:

Pena - reclusao, de 3 (trés) a 6 (seis) anos, e multa.

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

§ 20 A pena é 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 é valida até 16/03/2026, observadas as
condicbes deste documento

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

http://consultas.ima.sc.gov.br/licenca/certidao
CPF/CNPJ 34890357000104 COD. FCEI: 609642
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LICENCA AMBIENTAL DE OPERACAQ - LAO N* 002/2022 - INIS

'Com base na Ccnsmuwao Federal de 1988, em seus arllgos 23, 30 e 225, na Lei Ccmplementar‘
{Municipal N° 09/2000, em seu Capitulo IX, na Resolugdo CONAMA 237/97, na Resolugao|
CONSEMA 52/14, 08/08 e 99/2017, no Decreto Estadual 620/03 e na Resolugio COMDEMA 04/2015, @
Instituto Itajai Sustentavel — INIS, conforme Parecer Técnico N° 007/2022 elaborado pela Analista
Ambiental Fernanda de Oliveira concede a presente Renovagcao da Licenca Ambiental de
| Operacao - LAO, conforme especificado abaixo, a:

Identificacdo do Requerente: T

Nome: Avplas Comeércio Atacadista de Plasticos ; i
Rutidiatios L inh Ma: CNPJ: 13.628.328/0001-07
Endereco Rodowa BR 101, Km 127, s/n Telefone: (47) 33558057
Bairro: Canhanduba {Mumcipio. 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 Comércio Atacadista de Plasticos | .
Recnclados Ltda Me Telefone: (47) 33558057

. |

Bairro: Canhanduba iMunicipiO' Itajai - SC CEP: 88331-050
COORDENADAS GEOGRAFICAS UTM SIRGAS: 730411 E / 7015386 S

—

Com as Seguintes Restrigbes:
' | AS CONTIDAS NO PROCESSO DE LICENCIAMENTO AMBIENTAL E NA LEGISLACAOI

AMBIENTAL EM VIGOR
|I. ESTA LICENCA NAO AUTORIZA O CORTE OU SUPRESSAO DE ARVORES E'
FLORESTAS DA MATA ATLANTICA.

| 1. DEVERAO SER RESPEITADAS AS S DE PRESERVACAO PERMANENTE

| PREVISTAS NA LEI FEDERAL N° 1265112 QUE\INSTITUI O CODIGO FLORESTAL, E

| SUAS ALTERACOES, BEM COMO RESOLUGCAO CONAMA N° 303/2002.

' IV. A VALIDADE DESTA LICENCA ESTA CONDICIONADA AQO FIEL CUMPRIMENTO DE
SUAS CONDICIONANTES. O SEU DI SCUMPRIMEN?O E CARACTERIZADO COMO
CRIME AMBIENTAL CONFORME LE| 9605/1998.

| V. ESTA LICENGA DEVERA SER MANTIDA EM LOCAL VISNEL NO EMPREENDIMENTO.

Prazo de Validade: L
' Esta Licenga é valida pelo periodo de 48 (quarenta e oito) meses, a contar da presente data,

iconforme processo protocolado no INIS n? 2210054 e pasta n® 0915/17, observadas as
condigoes deste documento, (verso e anverso), bem como de seus anexos que, embora nao

|transcr|tos_ sao parle integrante do mesmo. AR ]

\W T
e
Vilsor-Sandripi Fil - ﬁa-ﬂ;)a&;&m/
Diretor Presiden de Licenciamento e
Portaria 024/2021 Flscaizagio Amblental - INIS
LAO NY 002/2022- FAMAI — Avplas Comércio Atacadista de Plasticos Reciclados Ltda Me. 1/5
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i 15 de margo de 2022,
_Condigdes de Validade: Itajai

|1. A presente licenga declara viabilidade hmmméé_a?ﬁ;bricﬂéo de
Artigos de Material P|

astico com as seguintes caracteristicas:

» Area Util: 1.618,36 m?:

2. Os efluentes sanitarios sio encaminhados ao sistema de tratamento de efluentes sanitarios, o
qual & composto:

a) Tanque Seéptico: V = 3,534 m?
b) Filtro Anaerébio. V=377 m?

3. Realizar anualmente 2 limpeza do sistema de tratamento do esgolo sanitario (fossa e filtro).

4. A eficiéncia do sistema de tratamento de efluentes proposto é 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 nac pode impedir a abertura das tampas de inspecdo e caixas de gordura;

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

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

a) Tanque de inicio;

b) Tangue de gradeamento de sélidos finos:
c) Decantador,;

d) Manta bidin;

e) Trés filtros;

f) Tanque final com carvdo ativado;

g) Lagoa

IB. 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, dleos e
graxas e substancias tensoativas). Apresentar ao INIS no ato de Renovagao da LAO os resultados
analiticos (em planilha e com interpretacdo dos resultados, procedimentos de amostragem,
cadeias de custddia 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 Comércio Atacadista de Plasticos Reciclados Lida Me. 2/5
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[proximidades da empresa.

{10. 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 4gua da chuva com capacidade total de
25,39 m?. Esta &gua é utilizada no processo de resfriamento das tiras na etapa de extrusio.

12. Os residuos sdlidos reciclaveis gerados na operagcao do empreendimento, tais como

papel/papeldo, plastico, metal e madeira deverio ser triados e acondicionados em local coberto |

para posteriormente encaminhamento a empresas de reciclagem devidamente licenciadas. |
13. Os residuos solidos nao reciclaveis com caracteristicas domiciliares tais como residuos dos
rbanhearos e refeitorio, alimentos vencides, 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.

16. Os residuos eletroeletrénicos gerados no empreendimento ndo poderéo ser destinados para a

\coleta pUblica de residuos sélidos, sendo de obrigacdo do gerador a destinagdc 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 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 renovagao da Licenga Ambiental de Operagdo — LAO com a seguinte
documentacao:

a) Relatoric Tecnico elaborade por profissional habilitado com respectiva Anotagdo de
Responsabilidade Técnica, comprovando o cumprimento das condicionantes impostas nesta
Licenga;

b} Comprovante de manutengac (limpeza) do sistema de tratamento_de efluentes sanitarios.
realizado por empresa devidamente licenciada;

.

c) Comprovante de destinacao final dos residuos sdlidos perigosos gerados no local, realizada
por empresa licenciada, |

d) Relatério Tecnico interpretativo e conclusivo das analises realizadas na ETE elaborado por
proﬁssional habilitado com respectiva Anotagao de Responsi\bilidade '%cnica.

LS
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W A INSTITUTO ITAJAI SUSTENTAVEL - INIS

Av. Vereador Abrahao Jodo Francisco, 2600- CEP- 88307301 -
W Ressacada - ItajaliSC. lle
&n,mg Fone/Fax: (47) 3348-8031 CNP.J: 03 842.931/0001-25 INSTITUTO (T4 Ja
www.inis.itajai sc.org br '

e e R e o = Itajai, 15 de margo de 2022. |
{ 18. A copia desta licenca devera permanecer em local visivel da empresa. !

Condigoes Gerais: o
1) A presente Licenca Ambiental de Operagdo viabiliza a operacdo da empresa, quanto aos aspectos |

ambientais e nao dispensa nem substitui alvaras ou certiddes de qualquer natureza, exigidas pela Legislagao
Federal, Estadual ou Municipal;

2)

Devera ser requerida a renovacao desta Licenga Ambiental de Operagao 120 dias antes do término de |
validade da mesma, pois nao sera concedida ¢aso nao tenham sido atendidas as restrigées e as condigdes |
de validade constantes nesta LAO: |
3) Caso sejam constatadas outras fontes de degradacao ambiental por ocasido da vistoria para concessao i
da renovagdo da LAO, as mesmas deverdo ser controladas de acordo com o disposto na Lei Estadual n°®
14.675/2009, Resolugdo CONAMA Ne° 357/2005, Resolugdo CONAMA N° 420/2009 e demais normas
tecnicas decorrentes, sob pena de nao concessao da Licenga;

4) A implantagao elou ampliagao de qualquer estrutura no local deve astar 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 decisdo motivada podera modificar as condicionantes, medidas de controle e
adequacgdo, suspender ou cancelar a presente licenga, caso ocorra:

* Violagao ou Inadequacao de qualquer condicionante, exigéncias ou normas legais;
* Omissdo ou Falsa Descrigdo de informagdes que subsidiaram a expedigo da presente Licenga,
* Superveniéncia de graves riscos ambientais e/ou salde publica;

* Operacao Inadequada dos sistemas de controles ambientais. B

LAO N9 002/2022- FAMAI - Avplas Comércio Atacadista de Plasticos Reciclados Ltda Me. 4/5




INSTITUTO ITAJAI SUSTENTAVEL - INIS

Av. Vereador Abrah&o Jodo Francisco, 2600- CEP: 88307301 -

w Ressacada - Itajal/SC
Fone/Fax: (47) 3348-8031 CNPJ: 03 842 931/0001-25
WWW Inis itajai sc org.br

Itajai, 15 de margo de 2022
MAPA
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Fagl ik, ESTADO DE SANTA CATARINA
g"b’% ! SECRETARIA DE ESTADO DO DESENVOLVIMENTO ECONOMICO E SUSTENTAVEL
: ;ﬁ By, INSTITUTO DO MEIO AMBIENTE DE SANTA CATARINA

CERTIDAO DE CONFORMIDADE AMBIENTAL
N° 609642/2022

o

O d6rgdo ambiental licenciador: Instituto do Meio Ambiente - IMA certifica para os devidos fins que o
empreendedor: DL EMBALAGENS EIRELI, CPF/CNP) n? 34890357000104 cadastrou nos termos da
Resolucao CONSEMA n? 98/2017, empreendimento ou atividade DL Embalagens LTDA, situado a Rua
Amador Bueno da Ribeira 189 , Nova Esperanga, 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 Resolugcdo CONSEMA n? 98/2017 para o
qual apresentou Declaracdo de Conformidade Ambiental, onde declara expressamente que, na data da
emissao, o empreendimento ou atividade estd localizado de acordo com a legislacdo ambiental e florestal
'ﬁvigente e que trata de forma adequada seus efluentes atmosféricos, liquidos e residuos sélidos, sendo a
mencionada declaragdo 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 apresentagao de informagdes ou documentos falsos &
crime, ficando os responsaveis sujeitos as penalidades previstas na LE| 9.605/98,
o Art. 69-A. Elaborar ou apresentar, no licenciamento, concesséao 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 & culposo:
Pena - detengéo, de 1 (um) a 3 (trés) anos.

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

A presente certiddo 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/certidao
CPF/CNPJ 34890357000104 COD. FCEI: 609642




P )

\_\ RELATORIO: P-20231017-001
. S o Le n I s DATA DE RECEBIMENTO:  17-Oct-2023
- 3 19-Oct-2023

. DATA DE INICIO:
Strong bonds. Tre'.:s::i?i l::'::s DATA DE REVISAO 26-Oct-2023
: ST 2 o NUMERO LWR: A013938
Customer Analytical Services Laboratory
DATA DO RELATORIO: 26-0ct-2023
REMETENTE: Gilmar Silva

Relatério de ensaios microbiolégicos

0000800113 NUMERO DAAMOSTRA: 1027076

INDAIAL PAPEL EMBALAGENS LTDA DATA DA AMOSTRA: 24-Sep-2023

10101 RUA DRBLUMENAU ID. SISTEMA: GENERAL PROCESS

INDAIAL Santa Catarina ID. AMOSTRA:

BR  89086-630 Papel Higiénico institucional folha simples/fibra virgem
LOTE / DATA DE FABRICAGAO:

868616_24/00/2023

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

Limites de Aceitabilidade

Ensaios Resultado Unidade Resolugio Anvisa/RDC 640
Contagem de Microrganismos Aerobios Totais <10 UFC/g Maximo 1000 UFC/g
Contagem de Bactérias Esporuladas 295 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
Pesquisade 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 IV - Requisitos Microbiolégicos; Inciso |

ota 2:
‘Js resultados apresentados neste documento possuem interpretagéo restrita e se aplicam tdo somente a(s) amostra(s)
analisada(s).

Referéncias metodoldgicas :
MT-101-LMB-002

Claudio Simdes de Andrade

Signatario Autorizado

Solenis Especialidades Quimicas Ltda.
Page 2 of 7 FORM(LMB-020) Rev. 02 : P
2 . ) Av.Roberto Simonsen, 500 e Paulinia, SP » 13148-030 - Brasil Date Printed :

Contato : ptccaslab@solenis.com

26-Oct-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

Laboratério de Analises em Papel e Celulose

Furos (mm?*m?)
Amostras 1
area total 9
U95% 0,00
3.2 Equipamentos
Equipamento Marca/Modelo
Dispositivo Lamina ABNT 8529

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

4. Determinacao da Capacidade e Tempo de Absorgao de Agua ! Método Imersdao em

Cesta (Norma NBR ISO 12625-8:2012)

4.1 Resultados

Tempo de
Absorgéo (s)
Amostras 1
Média 4,40
Desvio padrao 0,17
U9s% 0,22

4.2 Equipamentos

Equipamento Marca/Modelo
Cronémetro Technos
Balanca BEL/Mettler
Cesta Mecatécnica

5. Determinacao da Gramatura (Norma NBR NM-ISO 536:2000)

5.1. Resultados

Gramatura (g/m?)
Amostras 1
Média 16,87
Desvio padrao 0,30
U95% 0,17

pag2/4
1518/2023

"0 presente relatorio de ensaio tem o seu valor restrito somente ao material recebido, identificado pelo Sinpacel, sendo
este, emitido em 1 (uma) via original e respondendo o Sinpacel apenas pela veracidade deste. Ensaios realizados no
laboratério Sinpacel. E permitida a reprodugéo desde que qualquer copia apresente contetdo integral.” RSG 035/08
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SINPACEL

Produto
Empresa
Enderego

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

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

Laboratério de Analises em Papel e Celulose

pag1/4
1518/2023

RELATORIO DE ENSAIO N° 1518/2023

Papel Higiénico
Indaial Papel e Embalagens Ltda.
Rua: Dr. Blumenau, 10101 — Bairro Encano.

89086-630 Indaial — SC.

Data Recebimento Amostra: 04/12/2023.
Data Realizagdo Ensaio: 11/12/2023.

1. Material Entregue

1- Papel Higiénico institucional folha simples, 100% fibra virgem, OP: 1377 Data:
13/11/2023

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

2.1. Resultados

Alvura ISO (%)
Amostras 1
Média 89,97
Desvio Padréao 0,05
Ug5% 1,26

2.2 Equipamentos

Equipamento Marca/Modelo

Espectofotdmetro | Elrepho/Lorentze&Wettre

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

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

3.1. Resultados

Pintas (mm?*m?)
Amostras q
area total 0,6
U85% 0,00

“0 presente relatorio de ensaio tem o seu valor restrito somente ao material recebido, identificado pelo Sinpacel, sendo
este, emitido em 1 (uma) via original e respondendo o Sinpacel apenas pela veracidade deste. Ensaios realizados no
laboratério Sinpacel. E permitida a reprodugo 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) 33334511 - 3333-3236 - CEP 80220-100 - CURITIBA - PR

Laboratoério de Analises em Papel e Celulose

1518/2023

5.2. Equipamentos

Equipamento Marca/Modelo
Balanga BEL /mark 503

6. Determinagio do indice Potencial de Maciez (Norma NBR 15134:2020)

6.1 Resultados

Indice Potencial de
Maciez (Nmi/g)

Amostras 1
Indice 12,14
Uas% 0,40

7. Determinagao das Propriedades de Tragdo / Tragao Ponderada (Norma NBR NM ISO
1924-2:2012 / NBR 15134:2020)

7.1 Resultados

Resisténcia a Tragdo (N/m)
Amostras 1
Longitudinal _ Transversal
Média 281,60 148,91
Desvio padréo 9,67 447
Ug5% 8,20 5,60
Ponderada 204,77

7.2 Equipamentos

Equipamento Marca/Modelo
Dinamémetro Digital Mecatécnica/DHM
DI02

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

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

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




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

Laboratério de Analises em Papel e Celulose

1518/2023

9. “As opinides e interpretagbes expressas abaixo nao fazem parte do escopo de
acreditagao deste laboratério”:

9.1 Tabela de Pontuagdao conforme norma ABNT NBR 15464-9:2023

Caracteristicas A B Cc D
(7pontos) | (4pontos) (2pontos) (1ponto)

Alvura Difusa ISO (%)
Indice Potencial de Maciez (Nm/g) X

Resisténcia a Tragdo Ponderada (N/m) X
Furos (mm3/m?) X
Pintas (mm?/m?) X
Tempo Absorgao (s) X
TOTAL 37

9.2 Classificagao:

A amostra de papel analisada, com pontuagéo total de 37 pontos, conforme a Norma ABNT
NBR 15464-9:2023 — Papel higiénico Institucional folha simples em rolo, é classificada como
classe 1. A classificagdo do papel foi realizada considerando o valor médio do ensaio.

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

Curitiba, 12 de dezembro de 2023.

SOLANGE CRISTINA DQ fonado de forma digital por
NASCIMENTO:0156918 NASCIMENTO-D1569182930

Dados: 2023.12.12 08:49:43
2930 e

Solange Cristina do Nascimento
Eng.? Quimica Responsavel/Signatéria Autorizada
CRQ/9* Regido 09301256

“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 reproducdo desde que qualquer copia apresente contetdo integral.” RSG 039/08
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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) 3301-0191 - contato@indaialpapel.com.br - www.ipelpapel.com.br
CNPJ: 7B.534.674/0001-63

FICHA TECNICA DE PRODUTO

1.1 - Dados do Produto

1.1.1 - Tipo: Higiénico
1.1.2 - Marca: INDAIAL
1.1.3 - Cédigo de Barras: 789.985380031.7
1.1.4 - Cédigo de DUM: 0
1.1.5 - Apresentagdo: Papel Higienico Rolao FS Indaial ELX 10cm x 300m 17¢g
1.1.6 - Unidade de Faturamento: CX
1.1.7 - Dimensdes do Produto:
Largura: 10
Comprimento : 300
Quantidade Interna: 8 Rolos
1.1.8 - Dimensdes da Embalagem (mm)
Largura: 365
Comprimento: 365
Altura: 205
1.2 - Descritivo do Produto
1.2.1 - Gramatura (g/m?) - média 16,00 - 18,00
1.2.2 - Resisténcia Longitudinal (N/m) 200 - 250
1.2.3 - Resisténcia Transversal (N/m 100 - 150
1.2.4 - Resisténcia Umida (N/m) 0
1.2.5 - Alvura Média (%) 83.00 - 89,00
1.2.6 - Matéria-Prima: Fibras Celuldsicas

1.3 - Recomendagdes 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 méximo.

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

1.4 - Disposi¢des gerais.

M As informagGes contidas nesta ficha técnica sdio baseadas na tabela de Especificagdes Interna da Indaial Papel de

Junho /2023 , esta Ficha Técnica ndo é um documento controlado e passa por atualizacdes 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 é emitida e atualizada pela responsdvel técnica do setor de Engenharia de Produto

Nosso papel é transformar experiéncia em gualidade. qu'_
Sustentabilidade




2 SOLCNIS. St

; DATA DE INICIO:
Strong bonds. Trusted solutions.

Global Technology 2A::E?:JT_5\::SAO
Customer Analytical Services Laboratory M i
DATA DO RELATORIO:
REMETENTE:

P-20231017-001

17-Oct-2023
19-Oct-2023

26-Oct-2023
AD13938

26-0Oct-2023
Gilmar Silva

Relatdrio de ensaios microbiolégicos

0000800113 NUMERO DAAMOSTRA:; 1027080
INDAIAL PAPEL EMBALAGENS LTDA DATA DA AMOSTRA: 27-Sep-2023
10101 RUA DRELUMENAU ID. SISTEMA: GENERAL PROCESS
INDAIAL Santa Catarina ID. AMOSTRA:
BR  89086-630 Toalha interfolhado folha dupla/fibra virgem
LOTE / DATA DE FABRICACAQ:

799_27/09/2023

Limites de Aceitabilidade
Resolugio Anvisa/RDC 640

Maximo 1000 UFC/g
N/A

Maximo 100 UFC/g
N/A

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

Ausente em 10g

™ Ensaios realizados nas instalagdes do Centro de Pesquisa de Paulina - Laboratério de Microbiologia
Ensaios Resultado Unidade
Contagem de Microrganismos Aerdbios Totais 263 UFClg
Contagem de Bactérias Esporuladas <10 UFC/g
Contagem de Bolores e Leveduras <10 UFC/g
Contagem de Coliformes Totais <10 UFClg
Pesquisa de Escherichia coli Ausente
Pesquisa de Staphylococcus aureus Ausente
Pesquisa de Candida albicans Ausente
Pesquisa de Pseudomonas aeruginosa Ausente
Pesquisa de Clostridium sp Ausente

Ausente em 10g

Nota 1:

Resolug@o ANVISA/RDC 640, de 24 de margo de 2022. Capitulo VI; Segéo IV - Requisitos Microbiolégicos; Inciso |

fMiota 2:

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

analisada(s).

Referéncias metodologicas :
MT-101-LMB-002

(8P
Cl

dudio Simbes de Andrade

Page 6 of 7 FORM(LMB-020) Rev. 02

Contato : ptccaslab@solenis.com

Solenis Especialidades Quimicas Ltda.
Av.Roberto Simonsen, 500 « Paulinia, SP » 13148-030 - Brasil

Signatario Autorizado

Date Printed : ~ 26-Oct-2023




RELATORIO DE ENSAIO

AVALIAGAO DERMATOLOGICA DA IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, ACUMULADA E
SENSIBILIZACAO

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

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

Caodigo do Produto: IPC.2023.4978

TOALHA INTERFOLHADO EXTRA LUXO 100%
FIBRAS CELULOSICAS

Lote / Fabricagao / Validade: 1402 / 13/11/2023 / INDETERINADA

Emissao do Relatério: 12/01/2024

Local de realizagdo da
pesquisa:

Nome do Produto:

Ein HRIPT IPC.2023.4978 |

IPC-017.04 Verséo 01 Pagina 1 de 19
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1. INTRODUGAO

A segurancga dos produtos cosméticos € 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 seguran¢ga adequados, sempre
cumprindo a legislagé@o vigente, incluindo o Guia de Seguranga da ANVISA (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA, 2012a).

A legislagcdo vigente estabelece requisitos rigorosos para a comercializagdo de produtos
cosmeéticos 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 segurancga e a eficécia 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 instruges 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 Cosmeéticos 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, 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 seguranca 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 manutengéo da reputagéo das empresas e
para a prote¢do da salde 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 apdsito semi-oclusivo (patch test).
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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 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 . .
EElEEas aare 60 Fototipos (Fitzpatrick) lalVv
Sexo FeM Idade 19a65

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

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

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

¢ Terassinado 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 visualizagdo de eventuais rea¢des adversas

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

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

+ Profissionais diretamente envolvidos na realizagio dos estudos e seus familiares

* Participantes transplantados ou com imunodeficiéncias

* Atopia, hiper-reatividade cutanea

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

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

e Gravidez ou lactagao (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 ndo 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

* Previsdo de exposigao solar intensa ou a sessdo de bronzeamento, durante o periodo de
condugéo do estudo

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

e 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;

e Histérico de auséncia de aderéncia ou de indisposigdo 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 avaliagao do estudo

RESTRICOES IMPOSTAS AOS PARTICIPANTES

N&o 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.

Nao remover ou molhar o aposito.

Evitar roupas justas no local de teste para evitar retirar o aposito e causar irritagéo,
Medicamentos proibidos durante a pesquisa:

Anti-inflamatodrios esteroidais e ndo esteroidais

Anti-histaminicos

* Imunossupressores

Vitamina A &cida e derivados
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3.4.Informagdes do produto fornecidas pelo Patrocinador

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

Composigdo Quimica Quantidade

Acido fosforico - Drewgard 4246 0,01182 8,20%
Agente Microbicida RX-8100 0,00005  0,03%
Alvejante - SIDERWHITER 3 LN 0,01343  9,32%
Dispersante - DETAC DC7445-LA 0,00215 1,49%
Dioxido de Carbono Liquido Nao Aplicavel 0,00806  5,59%
Hidroxido de Sédio 50% Soda 0,0188 13,05%
Hipoclorito - Spectrum XD8300 0,00698 4,84%
Matizante violeta Sider DYE MD 0,00032 0,22%
Madificador - 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 anifnica 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. Aplicagédo do Produto Investigacional
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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
aleatorizagéo). As posigdes dos produtos e controle nos apésitos de cada participante foram mantidas ao
longo de toda a pesquisa.

3.7. Avaliagdao Médica de Sinais Clinicos e Sensagdes de Desconforto

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

Os dados da avaliagdo medica foram registrados no caderno de investigagdo. O médico ficou
disponivel durante todo o estudo para avaliagé@o 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 sensacdes 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 duracao; 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 Nédulos Cr Crosta
; Ressecamento / =
E Eritema Pa Papulas Bo Bolhas Re Descamagao " Vesicula
. Coloragao
S Efeito sabao (hipercromia)
CLASSIFICACOES DOS SINAIS CLINICOS

Vesiculas 1-nt=loug Edemae ; beovc?erada Aparéncia do g Fi:lmﬁgl
ou papulas 2 n°s2 eritema 3  Severo/ intenso ortiema e gdoma peri Periférico

O nexo causal das reag¢des 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 apos esse tempo para
leitura de sinais clinicos e questionamento das sensagbes de desconforto pelo médico dermatologista.
Apos a leitura, novo apdsito 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:

Diada Semana Segt._mda- Terca-feira | Quarta-feira | Quinta-feira | Sexta-feira
Semana feira
Easeidle 1® A A+L A+L
2.5 A+L A+L A+L
dugdlo 3s A+L A+L F
Fase d 4° , =
Daas?:;n:o 53 Nao ha aplicagéo de aposito
Fase de =
Desafio . AL .
Legenda: A = aplicagado; L = leitura.
4. RESULTADOS
| N° de part. incluidos | 60 | N° de part. que finalizaram o estudo | 54 |
N° de part. - Referéncia e motivo dos avr‘t:c?; :-2t1? ‘:1-;‘3; V-t34; v.41; v.47 - ?s
desistentes part. desistentes P P n es: = re.ornaram i mo'wos
pessoais ndo relacionados a pesquisa.
N° de part. Referéncia e motivo dos :
excluidos 9 part. excluidos Ho apiphvel

As leituras obtidas para cada participante constam no ANEXO 3.

N&o 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 “AVALIACAO DERMATOLOGICA DA IRRITABILIDADE DERMICA
PRIMARIA, ACUMULADA E SENSIBILIZACAOQ", referente ao produto TOALHA INTERFOLHADO
EXTRA LUXO 100% FIBRAS CELULOSICAS, cadigo IPC.2023.4978, enviado pelo Patrocinador IPEL —
INDAIAL PAPEL EMBALAGENS LTDA, pode-se concluir que:

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

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

NOTA 1: O resultado refere-se 4 amostra recebida.
NOTA 2: A amostragem foi realizada pelo Patrocinador do estudo.
NOTA 3: A condigao 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 7 8 9 10
Iniciais do nome JSS APN WHS AV GAN MHSG TCA 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 (1a IV) I ] 11 11 v i n 1] 1] 1]
Ref. Participante 1 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
ﬁda (18 a 65 anos) 57 22 56 20 43 62 45 40 27 41
Fototipo (1 a IV) v I I v | v I 1] 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 (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) 1] L1} 1] Il 1] 1] 11 I Il 11l
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) 11 i I v 1l 1] I 1] 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
/T Fototipo (1alV) v 1] I I I 1] [ v 11l \Y
| 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 IV) v 1] v Il 11 11 I 11 v 1l
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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

¥ Justifica-se a realizagcdo 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 irritacao 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 avaliacdo 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 Nao estar gravida, amamentando ou com intengao de engravidar durante a pesquisa;

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

o N&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 interpretagao dos resultados.

o Evitar exposicdo 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, 6leo para
banho, cremes, logGes, perfumes, coldnias e medicagdes tdpicas) nas areas préximas a
do teste. Caso utilize algum destes produtos ou faga uso de medicacgao sistémica, avise;

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

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.

v CADA VISITA TEM DURAGCAQO 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.

v 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, ocorrera espagamento-entre
horarios de visitas para evitar, aglomeragdes e respeitando o distanciamento; além do uso
obrigatorio de mascaras, havera descontaminagao prévia a entrada com alcool 70° e aferigao de
temperatura;

DESCRIGAQ 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 fisioloégicas 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 “vermelhiddo”, “inchago”, “coceira” e “ardor” nos locais de
aplicacéo 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 & comunidade, a
verificagéo da seguranca dos produtos.

FORMA DE ACOMPANHAMENTO E ASSISTENCIA DO PARTICIPANTE DA PESQUISA

v' Garantimos que qualquer reagao adversa provocada pelo produto em teste sera acompanhada
pelo médico dermatologista efou especialista responsavel pelo projeto e que, se necessario,
serd fornecida a medicagdo adequada, atendimento médico, locomog&o até o hospital onde
sera realizado o atendimento e serdo pagas pela Instituicdo a internag&o e todas as demais
despesas que se fizerem necessarias para a garantia da salde e do bem-estar pleno da sua
participagéo. Em complementagéo, podera ser possivel a realizagéo de um teste complementar
de acordo com as modalidades planejadas pelo responsavel da pesquisa, para que seja
entendida a reagéo adversa provocada pelo produto teste.

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

v _Garantimos o seu direito a solicitagdo de indenizagéo 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, entao, 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 SALA1 A 1121 E2
Jardim Planalto - Jundiai/SP - 13.211-223. Telefone: 11 97030-2777

v'_Horario de Funcionamento: Segunda a Sexta-feira — 08h as 18h

HRIPT IPC.2023.4978 |
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GARANTIA DE RECUSA A PARTICIPACAO OU SAIDA DA PESQUISA

«

O participante é livre para interromper a qualguer momento sua participagdo na pesquisa se
assim desejar ou a critério do pesquisador, o que ndo causara nenhum prejuizo.
v' QO participante & livre para n8o aceitar a participacdo nesta pesquisa.

GARANTIA DE SIGILO

¥ Seus dados pessoais serdo mantidos em sigilo, os dados relevantes a 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 publicagao na literatura cientifica especializada

v A presenca de um representante do patrocinador, & permitida durante algumas etapas da
pesquisa, exceto na coleta de dados, mantendo assim, a confidencialidade dos participantes, A
presenca do mesmo se faz necessaria, quando solicitada, para eventuais auditorias,
acompanhamento de reagdes 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
o 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, alimentagao, entre outros, quando necesséario.
Da mesma forma vocé ndo 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 relagio a despesas, vocé sera reembolsado.

v'_Osvalores no s&o limitados. Sempre que necessario, havera reembolso.

Assinatura do participante: Data: / /

v* Concordo em participar da pesquisa clinica AVALIAGAO DER!JIA‘I‘OLOGICA 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 néo for alfabetizado)
= (Nome completo, sem abreviagao)
Assinatura da testemunha: Data: / /
L HRIPT IPC.2023.4978 |
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Ass. do Resp. por aplicar o TCLE:
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ANEXO 3 — RESULTADOS DAS AVALIACOES DE SINAIS CLINICOS E

SENSAGOES DE DESCONFORTO

FASE DE INDUGAQ

3% semana

6° feira

4 feira

2* feira

2° semana

6* feira

4 feira

2* feira

1* semana
4* feira

6° feira

2" feira

N° Part.

10
1

12
13

21

23

27

IPC.2023.4978

HRIPT

Pagina 16 de 19
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30
31

32

35

36
37

38
39

47

51

57

IPC.2023.4978
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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 / /

5 / / a5 / /

6 / / 36 / /

7 / / 37 / /

8 / / 38 / /

9 / / 39 / /

10 / / 40 / /

12 / / 42 / /

13 / / 43 / /

14 / / a4 / /

15 45 / /

16 / / 46 / /

17 / / a7

18 / / 48 / /

19 / / 49 / !
20 / / 50 / /

21 51 / /
22 / / 52 / /

23 / / 53 / /

24 / / 54 / /

25 / / 55 / /
26 / / 56 / /
27 / / 57 / /
28 58 / /
29 / / 59 / /
30 / / 60 / /

HRIPT IPC.2023.4978 gisl
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Dia da Segunda- : ? v 2

Sorang Semana feira Terga-feira | Quarta-feira | Quinta-feira | Sexta-feira

F d 1® A A+L A+L

| a"j“ c; 20 A+L A+L A+L

noMss 3e A+L A+L L

Fase de 4° .

Baceanis 53 N&o hé aplicagdo de apésito
Fase de A
Desafio 6 AtL L
Legenda: A = aplicagao; L = leitura,
o SINAIS CLINICOS
!/ Nada arelatar | Ed Edema Pu Puastulas No Nodulos Cr Crosta
- . Ressecamento /
E Eritema Pa Papulas Bo Bolhas Re Descamagao V Vesicula
S  Efeito sabso Coloragéio
(hipercromia)
CLASSIFICACOES DOS SINAIS CLINICOS
Vesiculas 1 _niF1ou2 Edemae ; kﬂe;c?era a5 Aparéncia do d P[:::ll’iﬁgl
ou papulas 2 n°>2 eritema 3 Severo/intenso éritama s sglema peri Periférico
~
| HRIPT IPC.2023.4978 il
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SINDICATO DAS INDUSTRIAS DE PAPEL, CELULOSE E PASTAS DE MADEIRA PARA PAPEL,
PAPELAO E DE ARTEFATOS DE PAPEL E PAPELAO DO ESTADO DO PARANA

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

a@o
;e

SINPACEL

Laboratério de Analises em Papel e Celulose

pag1/5
1248/2023

RELATORIO DE ENSAIO N° 1248/2023

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 Realizagao Ensaio: 21/09/2023.

1. Material Entregue
1- Papel toalha interfolhada folha dupla - fibra virgem.

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

2.1. Resultados

Alvura ISO (%)
Amostras 1
Média 87,94
Desvio Padrao 0,12
Ug5% 1,26

2.2 Equipamentos

Equipamento

Marca/Modelo

Espectofotémetro | Elrepho/Lorentze&Wettre

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

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

3.1. Resultados

Pintas (mm?*/m?)
Amostras 1
area total 0,8
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
laboratorio Sinpacel. E permilida a reprodugao desde que qualquer copia apresente contelido integral.” RSG 039/08




SINDICATO DAS INDUSTRIAS DE PAPEL, CELULOSE E PASTAS DE MADEIRA PARA PAPEL, —
O PAPELAO E DE ARTEFATOS DE PAPEL E PAPELAO DO ESTADO DO PARANA
O. RUA BRIGADEIRO FRANCO, 3389 - FONES: (41) 33334511 - 3333-3236 - CEP B0220-100 - CURITIBA -PR ;

Laboratorio de Analises em Papel e Celulose
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3.2 Equipamentos

Equipamento Marca/Modelo
Dispositivo Lamina ABNT 8529

3.3 Obs.: area utilizada 3,2 m?.

4. Determinacdo da Capacidade e Tempo de Absorgdo de Agua / Método Imersao em
Cesta (Norma NBR I1SO 12625-8:2012)

4.1 Resultados

Tempo de
Absorgao (s)
Amostras 1
Média 3,21
Desvio padrao 0,20
U9s% 0,25
Capacidade de
Absorcao
(gH:Olgpapel)
Amostras 1
Média 8,03
Desvio padrao 0,30
U95% 0,39
4.2 Equipamentos
Equipamento Marca/Modelo
Crondémetro Technos
Balanca BEL/Mettler
Cesta Mecatécnica

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

5.1 Resultados

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




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

Laboratério de Analises em Papel e Celulose

Resisténcia a Tragcao Umida
(N/m)
Amostras 1
Longitudinal _ Transversal
Média 144 49 109,89
Desvio padrao 12,72 6,22
U95% 9,90 5,80
Ponderada 126,01
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. Determinacao da Gramatura (Norma NBR NM-ISO 536:2000)

6.1. Resultados

Gramatura
(g/m?)
Amostras 1
Média 27,61
Desvio padrao 0,46
U95% 0,24
6.2. Equipamentos
Equipamento Marca/Modelo
Balanga BEL /mark 503

7. Determinacéo das Propriedades de Tragdo / Tragcdao Ponderada (Norma NBR NM ISO
1924-2:2012 / NBR 15134:2020)

7.1Resultados

"0 presente relatorio de ensaio tem o seu valor restrito somente ao material recebido, identificado pelo Sinpacel, sendo
este, emitido em 1 (uma) via original e respondendo o Sinpacel apenas pela veracidade deste. Ensaios realizados no
laboratério Sinpacel. E permitida a 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

Laboratério de Analises em Papel e Celulose

Resisténcia a Tracao (N/m)
Amostras 1
Longitudinal _ Transversal
Média 535,48 437,15
Desvio padrao 42,46 31,56
U95% 31,60 23,40
Ponderada 483,82

7.2 Equipamentos

Equipamento Marca/Modelo
Dinam&metro Digital Mecatécnica/DHM
DI02

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

8. Determinagio do indice Potencial de Maciez (Norma NBR 151 34:2020)
8.1 Resultados

Indice Potencial

de Maciez (Nm/g) |
Amostras 1
Indice 17,52
U95% 0,98

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

10. “As opinides e interpretagoes expressas abaixo nao fazem parte do escopo de
acreditagdo deste laboratorio™:

10.1 Tabela de Pontuacao conforme norma ABNT NBR 15464-8:2023

"0 presente relatorio de ensaio tem o seu valor restrito somente ao material recebido, identificado pelo Sinpacel, sendo
este, emitido em 1 (uma) via original e respondendo o Sinpacel apenas pela veracidade deste. Ensaios realizados no
laboratério Sinpacel. E permitida a reprodugédo 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

Laboratério de Analises em Papel e Celulose

Caracteristicas A B
(7pontos) (4pontos)

Alvura Difusa ISO (%) X
Pintas (mm?m?) X

Indice Potencial de Maciez (Nm/g) X
Tempo Absorgao (s) X
Capacidade de Absorgao de Agua X

(g @gua/ g de papel)
Resisténcia a Trag&o a Umido - X
Direcéo de Fabricacdo (N/m)
TOTAL 39
10.2 Classificagao:

A amostra de papel analisada, com pontuagéo total de 39 pontos, conforme a Norma ABNT
NBR 15464-8:2023 — Toalha de papel de folha dupla interfolhada institucional, é classificada
como classe 1. A classificagao do papel foi realizada considerando o valor médio do ensaio.

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

Curitiba, 27 de setembro de 2023.

Assinada de forma digital por

SOLANGE CRISTINA DO 5o anGE CRISTINA DO

NASCIMENTO:0156918 NASCIMENTO:01569182930
2930 Dados: 2023.09.27 15:26:36
-03'00"

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

IH l
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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 reproducao desde que qualquer cépia apresente contetido integral.” RSG 039/08




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: Toalha Interfolhado
1.1.2 - Marca: IPEL Trends
1.1.3 - Cédigo de Barras: 789.985380508.4
1.1.4 - Codigo de DUM: 0
1.1.5 - Apresentagio: Papel Tolha Interfolhada 2 dobras FD Ipel Trends ELX 22,5¢m x 20,5¢cm 28g
5000 Fls
1.1.6 - Unidade de Faturamento: cX
1.1.7 - Dimensdes do Produto:
Largura: 225
Comprimento : 20,5
Quantidade Interna: 5000 Folhas
o 1.1.8 - Dimensodes da Embalagem (mm)
' Largura: 355
Comprimento: 530
Altura: 235
1.2 - Descritivo do Produto
1.2.1 - Gramatura (g/m®) - média 13,5-14,5
1.2.2 - Resisténcia Longitudinal (N/m) 200-250
1.2.3 - Resisténcia Transversal (N/m 120 - 200
1.2.4 - Resisténcia Umida (N/m) 50 - 80
1.2.5 - Alvura Média (%) 83,00 - 89,00
1.2.6 - Matéria-Prima: Fibras Celulésicas

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

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

Setembro /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 pelo responsavel técnica do setor de Engenharia de Produto

Nosso papel é transformar experiéncia em qualidade. e
ustun&g&h&:up




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: 7B8.534.674/0001-63

FICHA TECNICA DE PRODUTO

1.1 - Dados do Produto

1.1.1 - Tipo: Bobina
1.1.2 - Marca: IPEL
1.1.3 - Cédigo de Barras: 789.985380423.0
1.1.4 - Cédigo de DUM: 0
1.1.5 - Apresentagao: Papel Toalha Bobina FS Ipel Traction ELX 20cm x 200m 30g
1.1.6 - Unidade de Faturamento: CX
1.1.7 - Dimensdes do Produto:
Largura: 20
Comprimento : 200
Quantidade Interna: 6 Rolos
1.1.8 - Dimensdes da Embalagem (mm)
Largura: 505
Comprimento: 335
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) 600 - 800
1.2.3 - Resisténcia Transversal (N/m 300 - 500
1.2.4 - Resisténcia Umida (N/m) 180 - 240
1.2.5 - Alvura Média (%) 83,00 - 89,00
1.2.6 - Matéria-Prima: Fibras Celulosicas

1.3 - Recomendagdes 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 méaximo.

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

1.4 - Disposicdes gerais.

r\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 periédicas, 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. . J.
Uit!llﬂmlw?j}‘




\ RELATORIO: P-20231017-001
" So Le n I s DATA DE RECEBIMENTO:  17-Oct-2023
™

. DATA DE INICIO: 19-Oct-2023

Shrangpangs. Tr(;iz?; il::;?::; DATA DE REVISAO 26-Oct-2023
Customer Analytical Services Laboratory NUMERO LWR: A013838

DATA DO RELATORIQ: 26-0ct-2023

REMETENTE: Gilmar Silva

Relatério de ensaios microbiolégicos

0000800113 NUMERQ DAAMOSTRA: 1027078

INDAIAL PAPEL EMBALAGENS LTDA DATA DAAMOSTRA: 25-Sep-2023

10101 RUA DRBLUMENAU ID. SISTEMA: GENERAL PROCESS
INDAIAL Santa Catarina ID. AMOSTRA:

BR  89086-630 Papel toalha bobina / fibra virgem

LOTE / DATA DE FABRICAGAO:
111641_25/09/2023

X 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 Maximo 1000 UFC/g
Contagem de Bactérias Esporuladas 308 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; Segdo IV - Requisitos Microbioldgicos: Inciso |
ﬁota 2

Us resultados apresentados neste documento possuem interpretacéo restrita e se aplicam tio somente a(s) amostra(s)
analisada(s).

Referéncias metodolégicas :
MT-101-LMB-002

Claudio Simdes de Andrade
Signatario Autorizado

Solenis Especialidades Quimicas Ltda.
Page 4 of 7 FORM(LMB-020) Rev. 02 _ pe _ Q . Date Printed ; 26-Oct-2023
Av.Roberto Simonsen, 500 « Paulinia, SP e 13148-030 - Brasil

Contato : ptccaslab@solenis.com




RELATORIO DE ENSAIO

AVALIAGAO DERMATOLOGICA DA IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, ACUMULADA E

SENSIBILIZACAO

Patrocinador:

Enderecgo:

Local de realizagao da
pesquisa:

Cadigo 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.2023.3099

TOALHA BOBINA FIBRAS CELULOSICAS
VIRGENS

240/ 26/07/2023 /| INDETERMINADA
22/08/2023

I HRIPT
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1. INTRODUGAO

A segurancga dos produtos cosmeticos € uma questao 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 legislagao 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
cosmeéticos no Brasil. De acordo com a Resolugdgo RDC n® 752/2022, "o titular da regularizagdo do
produto deve: | possuir dados comprobatérios que atestem a qualidade, a segurancga 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 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 irritagao dérmica, sensibilizacdo 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).

Aléem 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 utilizagéo. Essa confianga é essencial para a manutengéo da reputagdo das empresas e
para a prote¢do da salde dos usuarios.

2. OBJETIVO

Avaliar a irritabilidade dérmica primaria, acumulada e a sensibilizagdo promovidas pelo produto
investigacional (TOALHA BOBINA FIBRAS CELULOSICAS VIRGENS), comparado a um controle,
aplicados sob apésito semi-oclusivo (patch test).
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3. METODOLOGIA

3.1.Desenho do Estudo

Estudo clinico unicéntrico, simples-cego, randomizado, com controle, para comprovagio de
seguranga de produtos cosmeéticos.

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 cosmeéticos, e convidados
a comparecer a Instituicdo no primeiro dia da pesquisa para uma avaliagao 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 ; .
o e 60 Fototipos (Fitzpatrick) lalv
Sexo FeM Idade 18a 59
CRITERIOS DE INCLUSAQO

+ |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 nao fazer parte de outro estudo clinico durante a pesquisa

» Capaz de seguir as orientagdes e confidvel para respeitar as restrigoes do protocolo

* Auséncia de historico 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 serdo apenas
ressarcidos pelas despesas com transporte e alimentagéo.

CRITERIOS DE NAO-INCLUSAO / EXCLUSAQ

« Tatuagem na regido experimental que impega a visualizagdo de eventuais rea¢des adversas

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

» Patologias cuténeas ativas que possam interferir no estudo (vitiligo, psoriase, lupus, dermatite
atopica) e/ou ocasionar imunossupressao (HIV, etc.)
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* Dermografismo

+ Profissionais diretamente envolvidos na realizagéo dos estudos e seus familiares

¢ Participantes transplantados ou com imunodeficiéncias

* Atopia, hiper-reatividade cutanea

¢ Marcas cutdneas na area experimental que possam interferir na avaliagdo das reagées
cutaneas

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

e Gravidez ou lactagao (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

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

* 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 e/ou seus derivados até 3 meses antes do teste

» Previsdo de exposi¢do solar intensa ou a sess@o 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 vacinagdo durante a realizagdo do estudo ou até 3 semanas antes do estudo

* Estar participando de outro estudo;

* Histérico de auséncia de aderéncia ou de indisposi¢do 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

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

* Anti-inflamatérios esteroidais e ndo esteroidais

* Anti-histaminicos

¢ Imunossupressores

« Vitamina A acida e derivados
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3.4.Informagées do produto fornecidas pelo Patrocinador

NOME DO PRODUTO
TOALHA BOBINA FIBRAS CELULOSICAS VIRGENS
FORMULA INCI

Composigao Quimica Quantidade

Acido fosforico - Drewgard 4246 0,01402 3,82%
Agente Microbicida RX-9100 0,00231 0,63%
Alvejante - SIDERWHITER IP 0,07012 19,09%
Dispersante - Zenix 7445 0,00000 0,00%
Di6xido de Carbono Liquido Nao Aplicavel 0,01753  4,77%
Hidroxido de Sodio 50% Soda 0,02805 7.64%
Hipoclorito - Spectrum XD8300 0,01402 3,82%
Matizante - violeta - Axchem DY 35 D 0,00084 0,23%
Modificador - Rezoso 2008 0,00210 0,57%
Monosfato - Crepetrol M278 0,00491 1,34%
Release - Rezosol 1318 0,00456 1.24%
Release Borda - rezosol CS 3250 0,00121 0,33%
Resina coating - Crepetrol 9200 0,00561 1,63%
Resisténcia Umido - Sidercel 739 S 0,13253 36,09%
Sidercel 52AT - Antiespumante MP3 0,01613 4,39%
Sidercel RS 1000 ULTRA 0,01157 3,15%
Sidercel RS 23 - Controle demanda anibnica 0,02104 5,73%
Biocida Amonia - Spectrum XD1878 0,00806  2,19%
Chogue MP3 - conn 5132 0,00666 1,81%
Passivante MP3 - conn 1050AP 0,00596 1,62%

Uma amostra do produto foi armazenada e sera mantida no |Pclin® por um periodo de 1 més a
partir da finalizag&o 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
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aleatorizagao). As posigdes dos produtos e controle nos apésitos de cada participante foram mantidas ao
longo de toda a pesquisa.

3.7.Avaliagao Médica de Sinais Clinicos e Sensagdes de Desconforto

Foi realizada avaliagdo meédica inicial no momento da inclusdo dos participantes para verificagdo
da auséncia de sinais clinicos iniciais incompativeis com a inclusdo dos participantes.

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

Os resultados foram avaliados como segue:

- Sensacdes de desconforto: os participantes foram questionados sobre as sensagdes de
desconforto sentidas, paralelamente ao exame clinico. As sensagdes de desconforto relatadas foram
descritas em relagdo a natureza (exemplo: ardéncia, pinicamento, prurido, repuxamento, resfriamento,
aquecimento, etc.); foram classificadas quanto a intensidade como: leve, moderada ou intensa; quanto a
localizagao; 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 arelatar | Ed Edema Pu Pustulas No Nodulos Cr Crosta
. Ressecamento / :
E Eritema Pa Papulas Bo Bolhas Re Descamagdo V Vesicula
; Coloragao
S  Efeito sabdo Cc (hipercromia)
CLASSIFICAGOES DOS SINAIS CLINICOS

Vesjculas (p! M 5 T1OUA Edema e ; k‘le:c?erado Aparéncia do :;j; F%:}Liﬁgl
O Pl 2 n°>2 kol 3 Severo/ intenso e Stwna 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 apdsito
semi-oclusivo no dorso dos participantes, no lado direito ou esquerdo (de acordo com a randomizag3o).

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 apdsito foi colocado, mantendo-se os produtos na mesma posigao.

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

Diada Segunda-
Somand Semana faira Terga-feira | Quarta-feira | Quinta-feira | Sexta-feira
1° A A+L A+L
I':;if ‘;g 2° A+L A+L A+L
§ 3° A+L A+L L
Fase de 42 No ha apli d bsit
Descanso 53 o ha aplicagdo de aposito
Fase de -
Desafio 6 i L
Legenda: A = aplicagao; L = leitura.
4. RESULTADOS
| N° de part. incluidos | 60 | N° de part. que finalizaram o estudo | 55 |
N° de part, Pofordncia & miotio dae v.10; v.15; v.19; v.29 e v.S? -0Os partt.clpa"ntes
05 nao retornaram por motivos pessoais nao
desistentes part. desistentes )
relacionados a pesquisa.
N° de part. Referéncia e motivo dos .
excluidos 4 part. excluidos hio apjipével

As leituras obtidas para cada participante constam no ANEXO 3.

Nao foram detectadas reagfes 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.
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5. CONCLUSAO

No estudo intitulado “AVALIAGAO DERMATOLOGICA DA IRRITABILIDADE DERMICA
PRIMARIA, ACUMULADA E SENSIBILIZAGAQ", referente ao produto TOALHA BOBINA FIBRAS
CELULOSICAS VIRGENS, codigo IPC.2023.3099, enviado pelo Patrocinador IPEL = INDAIAL PAPEL
EMBALAGENS LTDA, pode-se concluir que:

O produto ndo induziu processo de irritagdo primaria, irritagdao acumulada e
sensibilizagdo 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 Saiude e ao uso interno da empresa IPEL = INDAIAL PAPEL EMBALAGENS LTDA.
Nenhuma informagao deste relatdrio pode ser divulgada em quaisquer veiculos de comunicagdo sem
autorizagao por escrito do autor.

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

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