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Departamento de Licitacdes da Fundacdo Municipal de Saude

Municipio de Tubardo/SC
EXCELENTISSIMO SR.
Ref.:Edital Pregdo Presencial n® 04/2019 do dia 02 de maio de 2019.

Recurso Administrativo referente a desclassificacdo em Licitacdo

A empresa ALVIMED COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA , inscrita CNPJ/MF sob
n.2 02.039.748/0001-23, com sede na Avenida do Forte, n? 1343, Bairro Vila Ipiranga, Porto Alegre/RS,
CEP 91360-000, vem, tempestivamente, por seu representante legal, perante V. Exa., apresentar

RECURSO ADMINISTRATIVO

Com as inclusas razées, com fulcro no artigo 109, inciso |, alinea "a" e demais dispositivos
legais pertinentes a matéria, da Lei Federal n2 8.666/93, e Lei Federal 10. 520/02 em seu artigo 4,
inciso XVIII, Lei Complementar n2 123/2006, o Decreto Municipal n2 2.450/07 e demais Iegislagées
aplicaveis, expor e requerer o que segue:

1 - PRELIMINARMENTE

Em primeiro plano, sobre o direito de peticao, a RECORRENTE transcreve ensinamento do
professor José Afonso da Silva, em sua obra “Direito Constitucional Positivo”, ed. 1.989, pagina 382:

“E importante frisar que o direito de peticdo ndo pode ser destituido de eficicia. Nio
pode a autoridade a que é dirigido escusar-se de pronunciar sobre a peticdo, quer para
acolhé-la quer para desacolhé-la com a devida motivagao”.

Também o renomado Mestre Margal Justen filho, “in” Comentarios a Lei de Licitagdes e
Contratos Administrativos, 82 ed., pag. 647 assim assevera:

“A Constituicdo Federal assegura, de modo genérico, o direito de peticdo (art. 52, XXXIV,
a), como instrumento de defesa dos direitos pessoais, especialmente contra atos
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administrativos invalidos. Além disso, a Constituicdo assegura a publicidade dos atos
administrativos (art. 37) e o direito ao contraditério e a ampla defesa (art. 59, inc. LV).”

Assim, requer a RECORRENTE que as razdes aqui formuladas sejam devidamente autuadas
e, se nao acolhidas, o que se admite apenas e tdo somente “ad argumentandum”, que haja uma
decisdo motivada sobre o pedido formulado.

1.1. - DO EFEITO SUSPENSIVO

Requer a RECORRENTE, sejam recebidas as presentes razdes e encaminhadas a autoridade
competente para sua apreciacdo e julgamento, em conformidade com o artigo 109, paragrafos 22 e
42 da Lei n? 8.666/1993, concedendo efeito suspensivo a desclassificagio da amostra e como
consequéncia a inabilitacdo da proposta aqui impugnada até o julgamento final na via
administrativa.

2 - DOS FATOS

a) No dia e hora designados para o inicio do Pregdo Presencial n.2 04/2019 a recorrente
por intermédio de seu preposto Sr. Rafael Teixeira Gongalves, participou dos trabalhos para
aquisicdo por esta Municipalidade de fraldas geriatricas para distribuicdo aos pacientes da Rede
Basica de Saude do Municipio de Tubardo, através da Fundacdo Municipal de Saude.

b) Antes de adentrarmos ao mérito dos assuntos pontuados nas razdes dos recursos, faz-
se necessario a leitura do Edital em seu item 6.4 e em seu anexo I:

6.4 Serao exigidas amostras das licitantes classificadas em primeiro lugar (apés a etapa de lances)
para os itens: 1, 2, 3 e 4 do LOTE I. A analise serad efetuada durante a sessdo por Servidor (es) indicado (s) pela
Fundacao, o qual emitira parecer, 'devidamente fundamentado, aprovando ou reprovando as amostras.

Anexo | - Termo de Referéncia:

Ressalto que é indispensavel a apresentacao de amostra para todos os itens durante a sessao. As
amostras serdo analisadas durante a sessdo por equipe técnica enviada pela Fundagdo Municipal de Saude de
Tubarao.

d) Feita essa consideracdo inicial, de plano devemos esclarecer que ndo houve o
comparecimento da equipe técnica no dia 02 de maio de 2019, conforme previa o referido Edital.
Seno assim foram abertas as propostas financeiras das empresas participantes, sendo a de menor
valor da empresa Alvimed Com. E Representagdes Ltda, RS 893.000,00 (oitocentos e noventa e trés
mil reais),

e) Arguimos que o pregoeiro em ata de n.2 02 de 08 de maio de 2019, desclassificou a
nossa proposta de preco, baseado na andlise das amostras posteriormente realizada pelo
coordenador do almoxarifado, que usou como parametro as exigéncias nao previstas no Edital;
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HARLER0.

f) Relata o coordenador de almoxarifado que as amostras apresentadas pela empresa
classificada em primeiro lugar; Alvimed Comércio e Representagdes Ltda, marca CK, se mostraram
eficazes quanto ao teste de absorcdo liquida, teste de vazamento liquido das barreiras laterais e
teste de fixacdo das fitas adesiva laterais, obedecendo estritamente todas as disposi¢cdes previstas
no Anexo | do Edital, ou seja :

Fralda descartdvel geridtrica, formato anatémico para uso adulto, com
barreiras protetoras anti-vazamento, camada interna de néo tecido de
fibras depolipropileno, camada externa de polietileno, fibras de celulose
polimeros superabsorvente (dry gel), camada adicional de néo tecido,
incontinéncia severa, fios de elastano, adesivo termopldstico e fitas

adesivas para fixagdo.

g) Relata também, que ndo houve contestacGes por parte dos cuidadores dos pacientes a
respeito de inocuidade em contato com a pele, porém houve reclamacdo do cuidador a respeito do
tamanho P, bem como auséncia do descritivo das informacdes necessarias na embalagem, escrita a
caneta, condi¢Oes ndo previstas no descritivo dos itens no edital, conforme verifica-se a cima.

h) Sendo assim desclassificou-se a nossa empresa por ndo atender as exigéncias do Edital.

I) Cabe ressaltar ainda, que os produtos de marca Fraldas CK oferecidos neste certame, sao
comercializados por nossa empresa em todo estado de Santa Catarina, inclusive sendo fornecidos a
Secretaria de Saude do Estado, sem qualquer observagao negativa tanto quanto as embalagens,
tanto quando a qualidade do produto em si.

3 — DAS CONTRARRAZOES

a) Primeiramente gostariamos de explanar que a marca de Fraldas CK, possui um sistema
de controle de qualidade cuja vigilancia e acompanhamento sdo constantes em todos os processos
de industrializagdo de seus produtos, possuindo o Manual de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle
aprovado pela ANVISA prevendo através de POP’s — Procedimentos Operacionais Padrbes de
Qualificagdo, Credenciamento e Exceléncia em Qualidade de processo de Fabricagao;

b) Ainda dentro deste critério informamos que a marca CK esta totalmente legalizada pela
ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, onde impera a qualidade em todas as etapas dos
processos.

¢) Sendo nossa missdo e visdo sanarmos qualquer divergéncia e atingirmos uma satisfacao
completa junto aos nossos clientes, afirmamos que em nenhum momento se abstivemos em nao
orientar e de estar presente na analise das amostras;

d) Infelizmente ndo acompanhamos o levantamento/questionamento com os usuarios,
como gostariamos de ter feito, tendo conhecimento apenas no recebimento da ata n.2 02 que
desclassificou a nossa empresa. Portanto ndo auxiliar-mos junto ao coordenador do Almoxarifado,
no qual seria salutar para ambas as partes, onde poderiamos agregar mais informagdes técnicas e
totalmente relevantes das provaveis ndo conformidades apontadas.
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e) Com relacdo ao apontamento feito pelo Coordenador do Almoxarifado sobre a
embalagem da amostra da fralda tamanho P, esclarecemos que conforme Resolucao da ANVISA
RDC n.2 142 de 17 de marco de 2017, se o rétulo original ndo contiver a informacdo requerente,
serd aceita adequacdo mediante um “sobre rdotulo ou etiqueta” que contenha a informacado
faltante.

f) Porquanto, a proposta apresentada pela empresa Alvimed Comércio e Representacdes
Ltda, vinculou-se por meio do valor global do Lote, a qual foi reconhecida por ser a mais vantajosa,
conforme demonstramos abaixo:

Alvimed Comércio e Representacdes Ltda : RS 893.000,00
Icofa Industria e Comércio de Fraldas e Absorventes Ltda: RS 927.000,00

g) Sendo assim ndo se deve exigir excesso de formalidades capazes de afastar a real
finalidade da licitacdo, ou seja, a escolha da melhor proposta para a Administracdo em prol dos
administrados.

4 -DO PEDIDO

a) Assim, diante de tudo ora exposto, a RECORRENTE requer digne-se V. Exa. Conhecer as
razoes do presente RECURSO ADMINISTRATIVO, dando-lhe PROVIMENTO, culminando assim com a
anulacdo da decisdo em apreco, declarando-se a RECORRENTE vencedora do Pregdo Presencial n.2
04/2019, prevalecendo a justica, o principio da economicidade, da competitividade e da
moralidade;

b) Acolham-se e analisem-se os documentos anexados a esta peca de Contrarrazdes
Recursais, cito: Resolugdao da ANVISA RDC n.2 142 de 17 de margo de 2017, Anexo Il da mesma
resolucdo e Laudos Microbiolégicos e Dermatoldgicos fornecidos por empresas credenciadas na
ANVISA;

c) Caso o Douto Pregoeiro opte por manter sua decisdo, que nos declarou como
desclassificados deste certame, requeremos que, com fulcro no Art. 92, da Lei 10.520/2002 c/c Art.
109, Ill, § 49, da Lei 8.666/93, e no Principio do Duplo Grau de Jurisdi¢do, seja remetido o processo
para apreciacao por autoridade superior competente.

Nesses termos,

Pede deferimento.

| 4
Porto Alegre, 27 de maio de 2019.

02 039 748/0001-23

imeh - . ALVIMED COMERCIO E
Alvimed Cotn. E Repres. Ltda REPRESENTACOES LTDA.
Rafael Teixeira Gongalves — Representante Legal
CPF n°. 006.007.670-43 Av. do Forte, 1343

Vika Ipiranga - CEP 91360-000
PORTO ALEGRE - RS 3
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N° 54, segunda-feira, 20 de marco de 2017

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.
MEIRUZE SOUSA FREITAS

(*) Esta Resolugéo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edic&o.

RESOLUCAO-RE N° 695, DE 17 DE MARCO DE 2017

A Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuicdes que
Ilhe foram conferidas pela Portaria n°® 920, de 15 de abril de 2016,
aliado ao disposto no art. 54, |, § 1° da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Incluir a cultura da chalota, com LMR de 0,1 mg/kg
e IS de 14 dias, modaidade de emprego (aplicagdo) foliar; aterar o
LMR de 0,1 para 0,7 mg/kg na cultura do arroz e dterar o LMR de
0,05 para 0,3 mg/kg na cultura da banana, ambas na modalidade de
emprego (aplicagdo) foliar, na monografia do ingrediente ativo T32 -

TEBUCONAZOL, contido na relagdo de monografias dos ingre-
dientes ativos de agrotéxicos, domissanitarios e preservantes de ma-
deira, publicada por meio da Resolucdo - RE N° 165, de 29 de agosto
de 2003, DOU de 02 de setembro de 2003.

Art. 2° Disponibilizar o contetido da referida monografia no
endereco eletrbnico http://portal .anvisa.gov.br/wps/portal /anvisa/anvi-
sa/home/agrotoxicotoxicol ogia.

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-

blicacéo
MEIRUZE SOUSA FREITAS
RESOLUGAO-RE N° 696, DE 17 DE MARGCO DE 2017

A Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuigdes que
Ihe foram conferidas pela Portaria n°® 920, de 15 de abril de 2016,
aliiado ao disposto no art. 54, |, § 1° da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Incluir a cultura do arroz, com LMR de 0,05 mg/kg
e IS de 85 dias, modalidade de emprego (aplicacdo) pés-emergéncia,
na monografia do ingrediente ativo P31 - PROPAQUIZAFOPE, con-
tido na relagdo de monografias dos ingredientes ativos de agrotdxicos,
domissanitérios e preservantes de madeira, publicada por meio da
Resolucdo - RE N° 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 02 de
setembro de 2003.

Art. 2° Disponibilizar o conteido da referida monografia no
endereco eletronico http://portal .anvisa.gov.br/wps/portal /anvisa/anvi-
salhome/agrotoxicotoxicologia

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicaggo.

MEIRUZE SOUSA FREITAS
RESOLUGAO-RE N° 697, DE 17 DE MARGO DE 2017(*)

A Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribui¢des que
Ilhe foram conferidas pela Portaria n°® 920, de 15 de abril de 2016,
diado ao disposto no art. 54, |, § 1° da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Aprovar, no ambito da Anvisa, a avaliagdo de re-
siduos dos produtos agrotoxicos, componentes e afins, conforme re-
lacdo anexa.

Art. 2° A publicagdo do extrato desta avaliagdo de residuos
ndo exime a requerente do cumprimento das demais avaliagdes pro-
cedidas pelos érgdos responsaveis pelas areas de agricultura e de
meio ambiente, conforme legislagdo vigente no pais, aplicavel ao
objeto do requerimento.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicac&o.

MEIRUZE SOUSA FREITAS

(*) Esta Resolugo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edig&o.

RESOLUGCAO-RE N° 698, DE 17 DE MARCO DE 2017(*)

A Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuigdes que
Ilhe foram conferidas pela Portaria n°® 920, de 15 de abril de 2016,
aliado ao disposto no art. 54, |, § 1° da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Aprovar os atos de avaliagdo toxicoldgica de pro-
dutos agrotoxicos, componentes e afins, identificados no anexo, com
0 respectivo resultado da andlise.

Art. 2° A publicagdo do extrato deste informe de avaiagéo
toxicoldgica ndo exime a requerente do cumprimento das demais
avaliacOes procedidas pelos 6rgaos responsaveis pelas areas de agri-
cultura e de meio ambiente, conforme legislagdo vigente no pais,
aplicavel ao objeto do requerimento.

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

MEIRUZE SOUSA FREITAS

(*) Esta Resolugdo e o0 anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢éo.

DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUGCAO - RDC N° 142, DE 17 DE MARGO DE 2017

Dispde sobre a regularizacdo de produtos
de higiene pessoal descartaveis destinados
a0 asseio corporal, que compreendem es-
covas e hastes para higiene bucd, fios e
fitas dentais, absorventes higiénicos descar-
taveis, coletores menstruais e hastes flexi-
veis.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 15, 11l e IV
aliado ao art. 79, 111, e IV, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
e ao art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo | da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3
de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolugcdo da Di-
retoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 07
de margo de 2017, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua pu-
blicag&o.

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece
a definicdo, a classificagdo, os requisitos técnicos e de rotulagem e o
procedimento eletrénico para a regularizacdo de escovas e hastes para
higiene bucal, fios e fitas dentais, absorventes higiénicos descartaveis,
coletores menstruais e hastes flexiveis, destinados ao asseio corpo-
ral.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secéo |

Objetivo

Art. 2° Esta Resolugdo tem como objetivo atudizar e pa
dronizar os procedimentos necessarios para a regularizagdo de pro-
dutos de higiene pessoa descartaveis.

Secéo I

Abrangéncia

Art. 3 Esta Resolugdo se aplica aos produtos de higiene
pessoal descartaveis, doravante denominados produtos descartavels,
que compreendem as escovas e hastes para higiene bucal, fios e fitas
dentais, absorventes higiénicos descartéveis, coletores menstruais e
hastes flexiveis, destinados ao asseio corporal.

Parégrafo Unico. Para fins de regularizagdo sanitéria, a An-
visa devera avaliar e podera submeter novos produtos de higiene
pessoal descartéveis a este regulamento técnico.

CAPITULO Il .

DOS REQUISITOS PARA REGULARIZACAO

Art. 4° Os produtos descartaveis sdo isentos de registro e sua
comercializagdo no territério nacional fica condicionada ao proce-
dimento de comunicagdo prévia a Anvisa pela empresa detentora do
produto.

§1° A regularizag8o sanitéria dos produtos descartéveis passa
a ser realizada na forma eletrdnica, por meio do portal eletrdnico da
Anvisa

§2° Comunicagdo prévia é o procedimento administrativo a
ser aplicado para informar a Anvisa a intencéo de comercializacdo de
um produto isento de registro por meio de notificagéo.

83° Os requisitos técnicos especificos para regularizagdo dos
produtos descartaveis, bem como a necessidade de sua apresentagdo a
Anvisa, estdo descritos na tabela constante no Anexo | desta Re-
solug&o.

84° A publicidade da regularizacdo de produtos descartéveis
fica assegurada por meio de divulgagdo no portal eletronico da An-
visa e dar-se-4 ao final do procedimento de protocolo online.

85° As orientagdes necessdrias a0 procedimento eletronico
para a regularizagdo dos produtos descartéveis estdo disponivels no
portal eletrénico da Anvisa

§6° O titular do produto deve comunicar & Anvisa as a-
teragOes realizadas no produto, por meio de procedimento eletronico,
mantendo as informagbes devidamente atualizadas.

§7° A Anvisa poderd estabelecer outras formas de comu-
nicacdo prévia, inclusive em formato ndo eletrbnico, segundo in-
teresse da administracéo.

Art. 5° Os documentos gerados ao final do procedimento
eletrénico devem ser mantidos na empresa.

Art. 6° A empresa devera anexar a transagdo o Termo de
Responsabilidade, devidamente assinado pelo Responsavel técnico e
Representante legal da empresa, conforme Anexo 1.

Art. 7° A regularizagdo de produtos descartavels realizada
nos termos desta Resolugdo tem validade de 10 (dez) anos e podera
ser renovada por periodos iguais e sucessivos.

§1° A renovagdo da regularizagdo do produto deverd ser
Ir%alaidzada no primeiro semestre do Ultimo ano do decénio de va
idade.

§2° Sera considerado caduco 0 processo cuja renovagéo néo
tenha sido comunicada no prazo referido no paragrafo 1°.

§3° A renovagdo sera realizada exclusivamente por meio de
manifestacdo de interesse da empresa na manutencéo da regularizagao
do produto.

Art. 8° As informagbes apresentadas na regularizacdo do
produto, bem como suas atualizagbes, sdo de inteira responsabilidade
da empresa titular do produto, devem atender ao disposto na le-
gislagdo sanitéria vigente e serdo objeto de controle sanitério pela
Anvisa

§1° O titular do produto deve possuir dados comprobat6rios
que atestem a qualidade, a seguranca e a eficacia de seus produtos e
a idoneidade dos respectivos dizeres de rotulagem, bem como o
cumprimento dos requisitos técnicos estabelecidos na legislagdo vi-
gente, os quais deverdo ser apresentados aos 6rgdos de vigilancia
sanitéria sempre que solicitados.

§2° O titular do produto deve garantir que o produto ndo
congtitui risco a salde gquando utilizado durante o seu periodo de
validade, em conformidade com as instrugdes de uso e demais in-
formagBes constantes na embalagem de venda do produto.

§3° O controle sanitério dos produtos descartaveis sera rea
lizado por meio de verificagdo das informagdes prestadas na co-
municagdo prévia, monitoramento de mercado e inspegdo do fabri-
cante, em fung&o do risco sanitério e do estabelecido no art. n° 41 da
Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Art. 9° Para fabricar ou importar os produtos de que trata
esta Resolucdo, as empresas devem possuir Autorizagdo de Fun-
cionamento na Anvisa para as atividades e classes de produtos que
desgja comercializar e devem possuir licenga junto a autoridade sa-
nitéria competente.

Art. 10. O cumprimento das Boas Préticas de Fabricacdo sera
verificado no estabelecimento fabricante e ou importador mediante
inspecdo redizada pela autoridade sanitéria competente, de acordo
com a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 48, de 25 de
outubro de 2013, e suas atualizagOes.

Art. 11. Os produtos descartaveis que contenham ingredien-
tes que possam migrar para a pele e ou mucosas deverdo atender aos
requisitos estabelecidos nas seguintes listas de substancias de pro-
dutos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes:

|- lista de substancias de agdo conservante permitidas para
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovada pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 10 de junho de
2012, e suas atualizagOes,

I1- lista de substancias corantes permitidas para produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovada pela Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 44, de 9 de agosto de 2012, e suas
atualizagOes;

I11- lista de substancias que os produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes ndo devem conter exceto nas condigdes e com
as restrigOes estabel ecidas, aprovada pela Resolucéo da Diretoria Co-
legiada - RDC n° 03, de 18 de janeiro de 2012, e suas atuali-
zagoes;

IV- lista de filtros ultravioletas permitidos para produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovada pela Resolugéo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 69, de 23 de mar¢o de 2016, e suas
atualizagles; e

V- lista de substéncias que ndo podem ser utilizadas em
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovada pela
Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 48, de 16 de margo de
2006, e suas atualizagoes.

Parégrafo Unico. Considera-se que fragrancias e aromas sdo
ingredientes que migram para a pele e ou mucosas.

CAPITULO llI i

REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATORIA
GERAL PARA PRODUTOS DESCARTAVEIS

Art.12. Os produtos descartéveis devem atender a rotulagem
obrigatéria geral de acordo com os itens elencados no Anexo IIl.

Art.13. Quando a embalagem for pequena e ndo permitir a
inclusdo de adverténcias e restri¢gdes de uso e ou instrugdo de uso,
estas deverdo ser veiculadas em folheto anexo.

§1° Na ocorréncia da hipétese de que trata o caput, a em-
balagem devera conter as seguintes indicagdes. "Adverténcias e res-
trigdes de uso: ver folheto anexo" e ou "Instrucéo de uso: ver folheto
anexo".

§2° Caso 0 produto contenha embalagem priméria e se-
cundéria, sendo uma das embalagens pequena de forma que néo
permita a inclusdo de adverténcias e restrigdes de uso, serd permitida
a substituicao destas informacoes pela descricdo "Adverténcias e res-
tricbes de uso: ver embalagem externa' ou "Adverténcias e restricdes
de uso: ver embalagem interna’.

Art. 14. No caso de produtos importados, é obrigatério que
constem na rotulagem todos os dizeres de rotulagem listados no
Anexo 1l no idioma oficial do Brasil (portugués), sem prejuizo de
sua inscricao paralela em outros idiomas.

§1° Excetua-se do disposto no caput a composi¢ao do pro-
duto. Quando estiver disponivel, a descrigdo qualitativa dos com-
ponentes da férmula devera ser declarada por meio de sua designacdo
genérica, utilizando a codificagdo de substancias estabelecida pela
Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCI).

§2° Se o rétulo original ndo contiver a informagao requerida,
serd aceita adequagdo mediante um sobre rétulo ou etiqueta que
contenha a informagéo faltante.

CAPITULO IV .

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGU-
LARIZACAO DE ESCOVAS PARA HIGIENE BUCAL

Secéo |

Definicdo

Art. 15. Para efeito desta Resolugdo, define-se escova para
higiene bucal como um instrumento mecanico, que pode ou nado
possuir componentes elétricos, utilizado para realizar a higiene de
dentes, gengiva, lingua, aparelhos ortodonticos e dentaduras.

o Il

Classificagdo

Art. 16. Para efeito desta Resolug&o, as escovas para higiene
bucal podem ser classificadas de acordo com a finalidade de uso e ou
faixa etéria e ou rigidez da &rea encerdada

I- quanto a finalidade de uso: manual, elétrica, unitufo, in-
terdental, para dentadura, pés-cirdrgica, ortodontica e especial para
higiene da lingua;

II- quanto a indicagdo da faixa etériaz de uso adulto ou
infantil, conforme especificado nos dizeres de rotulagem; e

I11- quanto a rigidez da &rea encerdada: extra macia, macia,
média e dura.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,
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Secdo 111 IV - forma da extremidade da cerda: devera ser verificada I - modo de uso;
Material por meio de microscopio optico sob campo escuro com leitura mé Il - orientagdes quanto a necessidade de uso do tamanho

Art. 17. Todo o material que compde a escova para higiene
bucal deve ser at6xico e adequado para seu uso, garantindo a robustez
fisica do produto e a salide do usuério.

d IV

Embalagem e Rotulagem Especifica

Art. 18. A escova para higiene bucal devera ser embalada de
modo a preservar a qualidade do produto.

Art. 19. Na rotulagem das escovas para higiene bucal de-
verdo constar:

|- aindicag8o de substituicio da escova a cada 3 (trés) meses
apobs iniciar o uso ou conforme orientacdo do dentista;

Il - aindicacdo de que o produto ndo é perecivel, em subs-
tituicdo a indicagdo do prazo de validade, ou indicacdo do prazo de
validade, se aplicavel;

I1l- para produtos infantis: a indicagdo de uso infantil, a
apresentagdo da faixa etéria a que se destinam e a indicacdo de que o
uso deve ser supervisionado por adulto;

IV - aindicacdo de que o tipo de escova deve ser orientada
pelo dentista;

V - aindicagdo quanto a rigidez da area encerdada; e

V1 - cuidados de conservacdo e local de armazenamento apos

Secéo V

Ensaios

Art. 20. Os seguintes ensaios devem ser realizados conforme
disposto abaixo e mantidos na empresa a disposicdo da autoridade
competente:

| - medida da atura/didmetro da cerda: deverd ser redlizada
com instrumentos Opticos de precisdo ou outros aparelhos com pre-
cisdo de leitura de, no minimo, 0,1 mm (um décimo de milimetro);

Il - medida darigidez da &rea encerdada: devera ser realizada
conforme a Norma 1SO 22254 ("Dentistry - Manual toothbrushes -
Resistance of tufted portion to deflection”) ou suas atualizagOes,

Il - tensdo para remover o tufo: deverd ser reaizada con-
forme a Norma 1SO 20126 ("Dentistry - Manual toothbrushes - Ge-
neral Requirements and Test Methods") ou suas atualizagoes;

IV - ensaios para filamentos radiais: dever@o ser realizados
para as escovas interdentais conforme a norma 1SO 16409:2006
("Manua interdental brushes') ou suas atualizagoes,

V - forma da extremidade da cerda: devera ser verificada por
meio de microscopio éptico sob campo escuro com leitura maxima de
ampliagdo de 50 (cinquenta) vezes. As pontas das cerdas devem
apresentar acabamento, podendo ser lisas, plumadas, planas, arre-
dondadas e polidas e 80% das cerdas aplicadas na escova devem
apresentar acabamento minimo aceitavel; e

VI - escovas elétricas: deverdo ser avaliadas conforme a
norma |SO 20127 ("Dentistry - Powered toothbrushes - General Re-
quirements and Test Methods") ou suas atualizagdes.

Secéo VI

Requisitos Microbiol 6gicos

Art. 21. As escovas para higiene bucal, por serem compostas
por materiais sintéticos e anidros, ndo apresentam suscetibilidade ao
crescimento microbiol6gico, devendo sua embalagem garantir pro-
te¢@o contra contaminagdo externa

CAPITULOV | 3

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGU-
LARIZACAO DE HASTES PARA HIGIENE BUCAL

30 |

O Uso.

Definicéo

Art. 22. Para efeito desta Resolucéo, define-se haste para
higiene bucal como um instrumento mecanico, que pode ou nado
possuir componentes elétricos e cerdas, utilizado para realizar a hi-
giene da lingua.

Secéo |1

Material

Art. 23. Todo o material que compde a haste para higiene
bucal deve ser atéxico e adequado para seu uso, garantindo a robustez
fisica do produto e a salde do usuério.

Secdo 111

Embalagem e Rotulagem Especifica

Art. 24. A haste para higiene bucal devera ser embalada de
modo a preservar a qualidade do produto.

Art. 25. Na rotulagem das hastes para higiene bucal deverdo
constar:

I- aindicacdo de substituicdo da haste a cada 3 (trés) meses
apos iniciar o uso ou conforme orientagdo do dentista;

Il - aindicagdo de que o produto néo é perecivel, em subs-
tituicdo a indicagdo do prazo de validade, ou indicagdo do prazo de
validade, se aplicavel;

Il- para produtos infantis: a indicacdo de uso infantil, a
apresentacdo da faixa etéria a que se destinam e a indicagdo de que o
uso deve ser supervisionado por adulto; e

IV- cuidados de conservacéo e local de armazenamento apos

Secdo IV

Ensaios

Art. 26. Os seguintes ensaios devem ser realizados para
hastes para higiene bucal com cerdas e mantidos na empresa a dis-
posicdo da autoridade competente:

| - medida da atura/didmetro da cerda: deverd ser realizada
com instrumentos Opticos de precisdo ou outros aparelhos com pre-
cisdo de leitura de, no minimo, 0,1 mm (um décimo de milimetro);

Il - medida darigidez da &rea encerdada: devera ser realizada
conforme a Norma 1SO 22254 ("Dentistry - Manual toothbrushes -
Resistance of tufted portion to deflection") ou suas atualizagOes;

Il - tens@o para remover o tufo: devera ser realizada con-
forme a Norma 1SO 20126 ("Dentistry - Manual toothbrushes - Ge-
neral Requirements and Test Methods') ou suas atualizagBes; e

0 USO.

xima de ampliagdo de 50 (cinquenta) vezes. As pontas das cerdas
devem apresentar acabamento, podendo ser lisas, plumadas, planas,
arredondadas e polidas e 80% (oitenta por cento) das cerdas aplicadas
na escova devem apresentar acabamento minimo aceitéavel.

gV

Requisitos Microbiol 6gicos

Art. 27. As hastes para higiene bucal, por serem compostas
por materiais sintéticos e anidros, ndo apresentam suscetibilidade ao
crescimento microbiologico devendo sua embalagem garantir pro-
tegdo contra contaminagdo externa.

CAPITULO VI

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGU-
LARIZACAO DE ABSORVENTES HIGIENICOS DESCARTA-
VEIS DESTINADOS AO ASSEIO CORPORAL

Secéo |

Definigdes

Art. 28. Para efeito desta Resolucdo sdo adotadas as se-
guintes definicdes:

| - produtos absorventes descartaveis de uso externo: artigos
destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele,
com a findidade de absorver ou reter excrecOes e secregdes or-
ganicas, tais como urina, fezes, leite materno e as de natureza mens-
trual e intermenstrual; e

Il - produtos absorventes descartaveis de uso intravaginal:
artigos destinados a absorver ou reter excregdes e secregdes mens-
truais e intermenstruais, aplicados por inser¢ao vaginal.

Parégrafo Unico. Estéo compreendidos no grupo de produtos
de que trata o inciso | os absorventes higiénicos femininos de uso
externo, as fraldas para bebés, as fraldas para adultos, os absorventes
higiénicos para incontinéncia e os absorventes de leite materno.

Secéo Il

Material

Art. 29. Os produtos absorventes descartaveis deverdo ser
compostos de fibras de algoddo hidréfilo e ou outros materiais ab-
sorventes que ndo contenham quaisgquer ingredientes farmacologi-
camente ativos.

Parégrafo Unico. Os produtos absorventes descartéveis de
uso externo podem ainda conter ingredientes como fragrancias e ini-
bidores de odores. Estes ingredientes ndo podem ser adicionados em
absorventes de uso interno.

Secéo |1

Requisitos de Seguranga

Art. 30. O titular do produto deve garantir a seguranca do
produto acabado por meio da avaliagdo dos seguintes requisitos:

| - Ficha de Informagdo de Seguranga do Produto Quimico
(FISPQ) e outras informagdes relacionadas & seguranca de cada ma-
téria-prima utilizada;

Il - para fragréncias, laudo de inocuidade da matéria-prima
emitido pelo fornecedor, garantindo sua seguranga, em conformidade
com os padrdes estabelecidos por 6rgdos regulamentadores compe-
tentes, tais como a IFRA - Associago Internacional de Fragrancias;
e

Il - para absorventes higiénicos intravaginais, além dos re-
quisitos previstos nos incisos | e 1, deverdo ser realizados testes de
citotoxicidade e irritagdo da mucosa vagina no produto acabado.

Paré&grafo Unico. Nos casos em que as informagdes descritas
nos incisos | e Il ndo estejam disponiveis ou sgjam inconclusivas, a
seguranga devera ser garantida por meio da realizagdo dos seguintes
ensaios no produto acabado:

| - irritagdo cutanea priméria;

Il - irritacdo cutanea repetida; e

Il - sensibilizacdo dérmica.

Art. 31. O titular do produto devera possuir parecer técnico
sobre a seguranca do produto com base nos requisitos descritos no
art. 30 e apresentar a Anvisa resumo que ateste a seguranca de uso do
produto acabado.

Secéo IV

Requisitos Microbiol 6gicos

Art. 32. O titular do produto deve garantir os seguintes
limites microbiolégicos para o produto acabado:

| - produtos absorventes descartéveis de uso externo: as
avaliacOes microbiol égicas deverdo responder aos seguintes limites de
aceitabilidade para uma amostra de 10g (dez gramas): auséncia de
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
Candida albicans e, no caso de absorventes para 0s selos, auséncia de
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
Candida albicans e Clostridium sp; e

Il - produtos absorventes descartaveis de uso intravaginal: as
avaliagBes microbiol dgicas deveréo responder aos seguintes limites de
aceitabilidade para uma amostra de 10g (dez gramas): auséncia de
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
Clostridium sp e Candida abicans.

§ 1° Para os produtos de que trata 0 inciso |, a contagem de
microrganismos aerébicos mesofilos ndo deve ultrapassar 1000 UFC
(mil unidades formadoras de colonias) por grama de amostra e a
contagem de fungos e leveduras ndo deve ultrapassar 100 UFC (cem
unidades formadoras de colénia) por grama de amostra.

§ 2° Para os produtos de que trata o inciso |1, a contagem de
microrganismos aerébios mesofilos ndo deve ultrapassar 500 UFC
(quinhentas unidades formadoras de colénia) por grama de amostra e
a contagem de fungos e leveduras ndo deve ultrapassar a 100 UFC
(cem unidades formadoras de col6nia) por grama de amostra.

do Vv

Rotulagem Especifica

Art. 33. Na rotulagem de produtos absorventes descartaveis
de uso intravaginal dever&o constar:

| - instrucBes que orientem claramente a usuaria sobre a
Sindrome do Choque Toxico (SCT);

adequado a cada fluxo menstrual;

IV - descrig8o das caracteristicas dos produtos de sua marca
guanto aos tamanhos e tipo de fluxo menstrual, definidos em funcéo
da quantidade de absor¢do em gramas;

V - frequéncia de troca do produto;

VI - importéncia da higiene pessoal, especiamente de lavar
as maos antes e ap6s a inser¢do de um absorvente intravaginal;

VII - informag&o sobre a necessidade de utilizar somente um
absorvente intravagina de cada vez;

VIII - orientagdo para a usuéria se certificar de que o ab-
sorvente foi removido a cada troca do produto e quando a mens-
truacdo terminar; e

IX - orientagdo para a usudaria procurar auxilio médico em
caso de dificuldade para retirada total do produto.

CAPITULO VII ;

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGU-
LARIZACAO DE COLETORES MENSTRUAIS

o |

Definicdo

Art. 34. Para efeito desta Resolucdo, define-se coletor mens-
trual cor;;o um dispositivo intravaginal utilizado para coletar o fluxo
menstru

Art. 35. Todo o material que compde o coletor menstrual
deve ser atdxico e adequado para seu uso.

Paragrafo Unico. Os coletores menstruais devem ser isentos
de ingredientes como fragrancias e inibidores de odores.

Secéo Il

Requisitos de Seguranca

Art. 36. O titular do produto deve garantir a seguranga por
meio da avaliagdo dos seguintes requisitos no produto acabado:

| - testes de citotoxicidade de acordo com a SO 10993-5;

Il - irritacdo da mucosa vaginal em humanos; e

Il - sensibilizacdo dérmica.

Parégrafo Unico. Os testes descritos nos incisos Il e Ill,
quando realizados em humanos, devem ter um minimo de 30 (trinta)
volunt&rios.

Art. 37. O titular do produto deverd possuir parecer técnico
sobre a seguranca do produto com base nos requisitos descritos no
art. 36 e apresentar & Anvisa resumo gue ateste a seguranca de uso do
produto acabado.

Secdo 1V

Requisitos Microbiol 6gicos

Art. 38. O titular do produto deve garantir na avaliagdo
microbiolégica os seguintes limites de aceitabilidade para uma amos-
tra de 10g (dez gramas) do produto acabado: auséncia de Escherichia
coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Clostridium sp
e Candida albicans.

Parégrafo Unico. A contagem de microrganismos aerébios
mestfilos ndo deve ultrapassar 500 UFC (quinhentas unidades for-
madoras de coldnia) por grama de amostra e a contagem de fungos e
leveduras ndo deve ultrapassar a 100 UFC (cem unidades formadoras
de col6nia) por grama de amostra.

Secéo V

Rotulagem Especifica

Art. 39. Na rotulagem de produtos coletores menstruais de-
verdo constar:

| - instrugdes que orientem claramente a usuéria sobre SCT
(Sindrome do Choque Téxico);

Il - modo de uso contendo a frequéncia de remocéo do
produto para descarte do contelldo menstrual;

Il - orientagdes quanto a necessidade de uso do tamanho
adequado a cada fluxo menstrual;

IV - descricdo das caracteristicas dos produtos de sua marca
guanto aos tamanhos e tipo de fluxo menstrual;

V - tempo para descarte do coletor menstrual, com base em
ensaios gque determinem que o produto mantém suas propriedades,
considerando as condi¢Bes de uso do produto;

VI - importancia da higiene pessoal, especiamente de lavar
as maos antes e apods a inser¢ao o coletor menstrual;

VII - orientac@o para a usudria se certificar de que o coletor
foi removido dentro do prazo estipulado pelo fabricante;

VIII - orientag8o para a usudria procurar auxilio médico em
caso de dificuldade para retirada do produto;

IX- indicag8o dos cuidados de conservagéo;

X - indicagdo da embalagem adequada e local de arma-
zenamento apos O Uso; e

XI - orientagd0 para a usudria com prolapso, retroversdo ou
anteflex8o do Utero consultar um médico antes de iniciar o uso do
produto.

CAPITULO VIII

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGU-
LARIZACAO DE FIOS E FITAS DENTAIS

Secéo |

Definicéo

Art. 40. Para efeito desta Resolucéo, definem-se fios e fitas
dentais como fio ou fita, de nylon, polipropileno (PP), politetra-
fluoretileno (PTFE) ou outro material apropriado, podendo ser re-
coberto por ingredientes facilitadores de deslizamento, saborizantes
e/ou outros, destinados a realizar a higiene ora entre os dentes, em
aparelhos ortodonticos e/ou préteses, com o objetivo de remover
residuos de alimentos e/ou placa, evitando o acimulo da placa bac-
teriana e conseguentemente a formacdo de céries e problemas de
gengivas.

§ 1° E permitida a adicio de fltor aos fios e fitas dentais
desde que ndo exceda a concentracdo méaxima permitida de 0,15%
(quinze centésimos por cento).

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012017032000053

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.



a0k Mg

]

PR
5
Fno

54 ISSN 1677-7042

“Ts08

Diario Oficial da Unido - Secio 1

N° 54, segunda-feira, 20 de marco de 2017

§ 2° A regularizaco dos fios e fitas dentais destinados a0
publico infantil deve seguir a presente norma.
d I
Material
Art. 41. Todo material que compde os fios e fitas dentais
deve ser atdxico e adequado para seu uso.
o I

Embalagem e Rotulagem Especifica

Art. 42. Os fios e fitas dentais deverdo ser embalados de
modo a preservar a qualidade do produto.

Art. 43. Na rotulagem dos fios e fitas dentais devera cons-
tar:

| - instrugBes quanto a correta utilizagdo do produto com a
finalidade de garantir a eficicia e seguranga de seu uso;

Il - no caso de fio e fita dental acrescidos de fltor, indicagédo
do composto de fluor utilizado, sua concentragdo em ppm (parte por
milhdo) e inclusdo da frase "N&o usar em criangas menores de 2
anos’;

I1I- indicacdo de que o uso em criancas deve ser super-
visionado por adulto; e

IV - indicacdo da espessura do fio ou fita dental.

Secéo |1V

Requisitos de Seguranga

Art. 44. O titular do produto deve garantir a seguranca do
produto acabado por meio da avaliagdo dos seguintes reguisitos:

| - Ficha de Informagdio de Seguranca Produto Quimico
(FISPQ) e outras informagdes relacionadas a seguranca de cada ma-
téria-prima utilizada; e

Il - para aromatizantes, laudo de inocuidade da matéria-
prima emitido pelo fornecedor, garantindo sua seguranga, em con-
formidade com os padrdes estabel ecidos por érgaos regulamentadores
competentes, tais como a IFRA - Associagdo Internacional de Fra
grancias.

Secdo V

Requisitos Microbiol gicos

Art. 45. O titular do produto deve garantir os limites mi-
crobiolégicos para o produto acabado em conformidade com o re-
gulamento técnico especifico que estabelece os parametros de con-
trole microbioldgico para os produtos de higiene pessoal, cosméticos
e perfumes, aprovado pela Resolugéo n° 481, de 23 de setembro de
1999, e suas atualizagoes.

CAPITULO IX )

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGU-
LARIZACAO DE HASTES FLEXIVEIS

do |

Definigdo

Art. 46. Para efeito desta Resolugdo, definem-se hastes fle-
xiveis como artigos de higiene pessoa compostos de uma haste fle-
xivel com as extremidades cobertas com fibra de algoddo hidréfilo ou
outros materiais absorventes, ndo estéreis, utilizados principalmente
para auxiliar o asseio corporal.

Secio |1

Material

Art. 47. Todo o material que compde as hastes flexiveis deve
ser atéxico e adequado para seu uso.

Secdo 111

Embalagem e Rotulagem Especifica

Art. 48. As hastes flexiveis deverdo ser embaladas de modo
a preservar a qualidade do produto.

Art. 49. Na rotulagem de hastes flexiveis devera constar a
indicagéo de que:

| - o produto ndo deve ser inserido no cana do ouvido
devido ao risco de perfuragdo do timpano;

Il - criangas ndo devem usar o produto sem a supervisdo de
um adulto; e

Il - o produto ndo deve ser inserido profundamente nas
narinas para evitar lesdes.

Secédo IV

Requisitos Microbiol égicos

Art. 50. O titular do produto deve garantir os limites mi-
crobioldgicos para 0 produto acabado em conformidade com o re-
gulamento técnico especifico que estabelece os parametros de con-
trole microbioldgico para os produtos de higiene pessoal, cosméticos
e perfumes, aprovado pela Resolugdo n° 481, de 23 de setembro de
1999, e suas atualizagoes.

CAPITULO X _ i

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 51. Os produtos descartéveis regularizados de acordo
com a Portarian® 1.480, de 31 de dezembro de 1990, a Portaria n® 97,
de 26 de Junho de 1996, a Resolucdo Diretoria Colegiada - RDC n°
10, de 21 de outubro de 1999 e a Resolugéo da Diretoria Colegiada
- RDC n° 7, de 10 de fevereiro de 2015, poderdo ser fabricados até 24

ANEXO |

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DOS PRODUTOS DESCARTAVEIS

(vinte e quatro) meses apds a publicacdo desta Resolucdo e co-
mercializados até o fim do prazo de validade.

§1° Os produtos que se encontram regularizados deverdo ser
cadastrados conforme procedimentos descritos no art. 4° desta Resolucao,
no prazo méaximo de 24 (vinte e quatro) meses gpds sua publicagdo.

§2° Os produtos novos ja podem ser regularizados conforme
procedimentos descritos no art. 4° desta Resolugdo a partir de sua
publicagdo.

§3° Os produtos novos ainda poderéo ser regularizados por
meio do processo de comunicagdo prévia por carta até o prazo méa
ximo de 180 (cento e oitenta) dias apo6s a publicacdo dessa Resolugdo
e comercializados até o fim do seu prazo de validade.

§4° Os produtos regularizados conforme o disposto no pa-
régrafo 3° deste artigo deverdo ser cadastrados conforme procedi-
mentos descritos no art. 4° desta Resolugdo em até 180 (cento e
oitenta) dias apds sua publicacéo.

85° Os produtos cadastrados conforme procedimentos des-
critos no art. 4° desta Resolugdo deverdo atender a todos os requisitos
estabelecidos pela mesma.

Art. 52. A autenticidade e veracidade das informaces pres-
tadas a Anvisa sdo de responsabilidade do titular do produto, sendo
que qualquer irregularidade detectada pela Anvisa, em contrariedade
a0 disposto na legislagdo sanitéria pertinente, congtitui infragdo sa-
nitéria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis, e
resultard no cancelamento da comunicagéo prévia de comercializagdo
do produto nos termos desta Resolug&o.

Art. 53. Ficam revogadas a Portaria n° 1. 480, de 1990, a
Portaria n°® 97, de 1996, e o art. 2° da Resolugdo da Diretoria Co-
legiada - RDC n° 10, de 1999.

Art. 54. O art. 1° da Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 10, de 1999, passa a vigorar com a seguinte redacéo:

"Art. 1° As mamadeiras, chupetas, mordedores e bicos ndo
s30 passivels de registro na Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitaria
- Anvisa, estando, porém, sujeitos ao regime de vigilancia sanitéria
para os demais efeitos da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, do
Decreto n° 8077, de 14 de agosto de 2013, e legislagdo correlata
complementar.” (NR)

Art.55. Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

Requisitos Obrigatérios Na empresa a dispoestigéto da autoridade | Apresentar para regularizagéo do produto Observagdes
competente
1. Nome Comercial Produto X X
2. Categoria do Produto X
3. Finalidade do produto X X
4. Especificagfes Técnicas fisico-quimicas de matérias primas X (completo)
5. Especificages Técnicas fisico-quimicas do produto acabado X (completo) X (resumo)
6. EspecificagcGes microbiol6gicas de matérias-primas X (completo) Quando aplicével
7. Especificages microbiol6gicas do produto acabado X _(completo) X (resumo) Quando aplicavel
8. Termo de Responsabilidade X X
9. Dados de seguranga de uso (comprovagdo de seguranca) X (completo) X (resumo)
Quando exigido pela norma
10. Dados comprobatérios dos beneficios atribuidos ao produto (compro- X (completo) Sempre que a natureza do beneficio do
vacao de eficacia) produto justifique e sempre gque conste
da rotulagem.
11. Dados de estabilidade X (completo) X (resumo) Metodologia e conclusdes que garantem
0 prazo de validade declarado,”quando
aplicavel.
12. Dados comprobatdrios da vida Util do coletor menstrual ap6s inicio do X (completo) X (resumo) Metodologia, resultados e conclusdes
uso. que garantem o prgﬁo de descarte decla-
rado.
13. Projeto de Arte de Etiqueta ou rotulagem X Empresa deve inserir no sistema para
efeito de fiscalizagdo, podendo ser apds
a regularizacao do produto.
14. Processo de Fabricagdo X S%undqas Normas de Boas Préticas de
Fabricacdo e Controle previstas na legis-
lacao.
15. EspecificagBes técnicas do material de embalagem X
16. Sistema de codificacdo de lote X Informacdo para interpretar o sistema de
codificacdo.
I17._ Regtistro/Autorizagéo de empresa/Certificado de Inscricdo do Estabe- X Conforme legislagdo vigente.
ecimento

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012017032000054

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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18. Composicao

Quando estiver disponivel, a descricdo
8ual|tat|va dos componentes da formula
evera ser declarada por meio de sua

designagéo genérica, utilizando a codifi-
cacao de substancias, est eleadaedpela
Nomenclatura Internacional de Ingredien-
tes Cosmeticos (INCI).

19. Modo de usar

X X

ANEXO 11

Termo de Responsabilidade

representado pelo seu Responsavel Tecnico e pelo seu

p Representante L%al, declara que o produtg
a0 controle de processo e de produto acabado e

A empresa (descrever a razéo social da empresa), devidamente autorizada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Anvisa sob o nimero Sdscrever 0 nimero de autorizagdo de funcionamento), neste ato
) (destrever a denominacdo do produto e marca) atende aos regl
demals parametros técnicos relativos as Boas Préticas de Fabricacdo pertinentes a categoria do produto.

A empresa declara que possui dados comprobatdrigs que atestam a seguranga e a eficacia da finalidade proposta do é)roduto e que este ndo congijtui risco a salde quando utilizado em conformidade com as
instrucdes de uso e demais medidas constantes da embalagem de venda

A empresa assume perante a Anvisa que o produto atende aos requisitos técnicos especificos estabelecidos na legislacdo vigente, bem como as listas de substancias, as normas de rotulagem e a classificagdo

correta do produto.

Declara que a rotulagem ndo contém indicagGes e mencOes terapéuticas, nem denominages e indicages que induzam a erro, engano ou confusdo quanto a sua procedéncia, origem, composicéo, finalidade ou
seguranca.

Declara estar ciente que o produto regularizado esta sujeito a audit%{ia?1 monitoramento de mercado e inspecdo do r%istro SPela autoridade sanitéria competente e, sendo constatada irregularidade, o produto serd
canc mini

0, sem prejuizo das responsabilidades civil, istrativa e penal cabivels.

Os abaixo-assinados assumem, perante esse 6rgao, que a inobservancia ao estabelecido na legislagéo vigeLnte e suas atualizagdes constitui infragdo sanitéria, ficando os infratores sujeitos as penalidades previstas
em Lei.

o produto durante o seu periodo de validade.

ulamentos e otﬁtros dispositivos legais referentes

Data

Representante Legal

Responsével Técnico

ANEXO Il

REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL PARA PRODUTOS DESCARTAVEIS

REF. TEM Embalagem
1 ome do produto e grupo/tipo a que pertence no caso de ndo estar implicito N0 nome. Primaria e Secundéria
2 Marca Priméria e Secundéria
3 Autorizacdo de Funcionamento da Empresa - AFE Secundéria
4 Lote ou Partida ] Primaria e Secundéaria
5 Prazo de Validade (exceto nos casos que a norma dispense) Priméria e Secundéria
6 Contetido Secundaria
7 |Pais de origem Secundéria
8 Detentor do produto e CNPJ Secundéria
9 Domicilio do detentor do produto Secundaria
10 nstrucéo de uso Priméria ou Secundaria
11 Adverténcias e Restri¢des de uso especificas Priméria e Secundéria
12 Rotulagem Especifica Primaria e Secundaria
13 Composicao Secundéria
14 Canal de comunicagdo com 0 consumidor Secundéria

1 - Quando ndo existir embalagem secundaria toda a informagdo requerida deve figurar na Embalagem Priméria
2- Quando estiver disponivel, a descricdo qualitativa dos componentes da férmula devera ser declarada por meio de sua designagdo genérica, utilizando a codificagdo de substancias estabelecida pela Nomenclatura

Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCI).

RESOLUGAO - RDC N° 143, DE 17 DE MARGO DE 2017

Dispde sobre a atualizacdo do Anexo |
(Listas de Substancias Entorpecentes, Psi-
cotropicas, Precursoras e Outras sob Con-
trole Especial) da Portaria SVS/MS n° 344,
de 12 de maio de 1998.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 15, Ill e IV
diado ao art. 79, 111, e 1V, da Le n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
e ao art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo | da Resolucgéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3
de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolucéo da Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 07 de margo
de 2017, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo.

Art.1° Publicar aatudizacdo do Anexo |, Listas de Substancias En-
torpecentes, Pscotrdpicas, Precursoras e Outras sob Controle Especia, daPor-
tariaSVS/MSrP. 344, de 12 demaio de 1998, republicadano Diario Oficid da
Unio de 1° de feverdiro de 1999, estabelecendo as seguintes dteragbes:

I.INCLUSAO

1.1 Lista "D1"™:

1.2 Lista"D1":

1.3 Lista "F1":

14 Lista"F1":

15 Lista "F2":

1.6 Lista "F2":

1.7 Lista "F2":

1.8 Lista "F2":

ANPP

NPP
BUTIRFENTANIL
U-47700

3-MMC
4-MEAPP
25I-NBF
30C-NBOMe

1.9 Lista "F2": ALFA-EAPP

1.10 Lista "F2": DIMETILONA

1.11 Lista "F2": N-ETILPENTILONA

1.12 Lista "F2": PENTILONA

1.13 Inclusdo do adendo 7 na Lista "Al1"

1.14 Inclusdo do adendo 7 na Lista "A2"

1.15 Inclusdo do adendo 3 na Lista "A3"

1.16 Inclusdo do adendo 10 na Lista "B1"

1.17 Inclusdo do adendo 5 na Lista "B2"

1.18 Inclusdo do adendo 11 na Lista "C1"

1.19 Incluséo do adendo 3 na Lista "C2"

1.20 Inclusdo do adendo 2 na Lista "C3"

1.21 Inclusdo do adendo 3 na Lista "C5"

1.22 Inclusdo do adendo 2 na Lista "F1"

1.23 Incluséo do adendo 14 na Lista "F2"

1.24 Inclusdo do adendo 2 na Lista "F3"

1.25 Inclusdo do adendo 3 na Lista "F4"

1.26 Inclusfo dos sinbnimos Bk-MDMA e MDMC da subs-
tancia METILONA na Lista "F2"

1.27 Inclusdo do sinbnimo MDEC da substancia ETILONA
na Lista "F2"

1.28 Inclusdo do sinénimo Bk-MMBDB da substéncia BE-
TACETO-DMBDB (Diputilona) na Lista "F2"

Il. ALTERACAO

1.1 Alteracéo do adendo 3.2 na Lista "B1"

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-

blicagzo.
JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

ANEXO |

MINISTERIO DA SAUDE ~ i
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
GERENCIA-GERAL DE MONITORAMENTO DE PRO-

DUTOS SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA

ATUALIZACAO N. 55
LISTAS DA PORTARIA SVS/MS N.° 344 DE 12 DE MAIO

DE 1998 (DOU DE 1/2/99)

LISTA - Al .
LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES
(Sujeitas a Notificagdo de Receita "A")

1. ACETILMETADOL

2. ALFACETILMETADOL
3. ALFAMEPRODINA

4. ALFAMETADOL

5. ALFAPRODINA

6. ALFENTANILA

7. ALILPRODINA

8. ANILERIDINA

9. BEZITRAMIDA

10. BENZETIDINA

11. BENZILMORFINA

12. BENZOILMORFINA
13. BETACETILMETADOL
14. BETAMEPRODINA
15. BETAMETADOL

16. BETAPRODINA

17. BUPRENORFINA

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012017032000055

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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%@9 Av. Presidente Epitacio P!ssai 1145 - Bairro Dos Estados - Jm Pesml‘ﬁ CEP 58030-00 ® mvvdnbm Yel 1!)! :msm h 103) SZ“-W \_
Autenticagao Dlgﬁa §
De acordo com os artigos 1°, 3°e 7°inc. V 8°, 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. XII
da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reprodugao fiel
do documento apresentado e conferido neste ato. O referido é verdade. Dou fé

Céd. Autenticacao: 54862504191220430931-1; Data: 25/04/2019 12:21::

Selo Digital de Fiscalizagdo Tipo Normal C: AIM01295-WRS5D; =
Valor Total do Ato: R$ 4,42 :

RELATORIO DE ENS ed;mdlsa,MirandaCavé ffira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br
Irritac&o Cutdnea Cumulativa — N° da amostra 8471-1 / 2018.0
Proposta Comercial: PC3401/2018

Data de Publicagdo: 29/03/2019

IDENTIGIGACAODAIGONTA. =« - = o o0 |
Cliente: Fraldas CK Ind.Com. Ltda | CNPJICPF: 00.681.516/0001-49 |
Contato: Karen Lacerda da Rosa Gongalves gTeIefone' 51 3341-8031
Enderego: Beco José Paris, 220 Bairro: Sarandi Cidade: Porto Alegre — RS CEP: 91140 310

N° AMOSTRA: 8471-1/2018.0 — FRALDA DESCARTAVEL CK NOTURNA
Tipo de Amostra: Higiene Pessoal / Descartavel

Data de Recebimento: 04/12/2018 B I S e . 1
Composi¢ao Quimica: Manta de Celulose (Flocos de Gel e Papel absorvente) com Aloe e Vera: 87%; Filme de
Polietileno: 4%; Polipropileno TNT: 3%; Cola (ADESIVO) Hot Melt: 2%; Eléstico Lacry: 2%; Fita Adesiva: 2%.

Lote: 061018 Data de Fabricagao: 27/11/2018 Data de Validade: 27/11/2021
Diluigao: Puro pH: Nao se aplica Propriedade Fisica: Sélido

: RESULTADOS ANALITICOS e :
indice de irritabilidade dermal Classificagao Data da Anallse

0,0 Nao irritante | oozt
METODOLOGIA

(0] expenmento de lIrritacdo Cutédnea Cumulativa em Coelhos é realizado para estudar 0s possnvels efeltos leswos§
reversiveis ou ndo, de uma substéancia teste sobre a pele durante seu uso prolongado. A substancia teste ¢ aplicada sobre
a pele dos coelhos em um volume total de 0,5 mL/g. Sao utilizados 3 coelhos albinos (Oryctolagus cuniculus), da raca
Nova Zelandia Branco, adultos, possuindo no inicio do experimento um peso > 2.000 gramas de peso vivo. Fémeas,
quando utilizadas, nuliparas e nao prenhes. Os animais s&o aclimatados as condi¢des do laboratério pelo menos 5 dias
antes do inicio do ensaio. A dieta é constituida de ragao comercial, com suplementagéo de agua filtrada, ambos fornecidos
a vontade. Os animais sdo mantidos individualmente em gaiolas de arame galvanizado. A substancia teste é aplicada na
pequena éarea tosada (6 cm2) e entdo protegida por uma gaze ou patch oclusivo. Sao realizadas um total de 5 aplicagoes
em intervalos de 48 horas. As areas adjacentes nao tratadas servem como controle negativo. No final do periodo de
exposicao (4 horas), os residuos de produto sdo removidos através de lavagem com algoddo embebido em &gua. Os
animais sao mantidos por 72 horas em observacao apds a Ultima aplicacao, sendo avaliados clinicamente e os graus das
lesGes e demais alteragdes anotadas aos 60 minutos, 24 horas, 48 horas e 72 horas posteriores a aplicagéo da substancia
teste. i

ESPECIFICAGOES e R o
OECD, Guideline For Testing Of Chemicals, Acute Dermal Irritation/Corrosion. Section 4: Health Effects, 404.
INTERPRETAGCOES L
Classificacdo de substéncia segundo indice de irritacdo dermal.
indice de Irritagdo 0,0 - 0,99 1,0 - 1,99 2,0-4,99 | 50-800
Classificagao N&o irritante Ligeiramente irritante | Moderadamente |rr|tante Seve;g 1[r|jqnte
CONCLUSOES

A substéncia teste apresentou indice de irritagao dermal de 0,0, sendo consuderada néao |rntante quando apllcada pura por
via dermal em coelhos.

NOTAS o S
Legendas: N/A - N&o se aplica / mL — mililitro / g — grama / OECD - Organization for Economic Co-operation and Development

Pty

Thiago Barboza Salustri

=
André Luiz

nguelredo Junior

Analista Responsavel Gerente Técnico
CRBio 51762/01 - CRBio 82259/01-D
F-GL 64.00 Relatério de Ensaio Aprovado em: 14/05/2018 Pagina 1 de 1

Rua Roma&o Puiggari, 898, Vila das Mercés - Sdo Paulo ~ SP , Brasil — CEP: 04164-001
Tel.: +55 (11) 2969-5020 - ecolyzer@ecolyzer.com.br - ecolyzer.com.br
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO PESSOA

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

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

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

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticagdo Digital’ ou na referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as
Legislagdes e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servicos de Notas e Registros do Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justi¢a editou o
Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a inser¢do de um coédigo em todos os atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagado Extrajudicial contém um cdédigo Unico (por exemplo:
Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justi¢a do
Estado da Paraiba, enderego http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagéo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa FRALDAS CK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EPP tinha posse de um documento com as mesmas
caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da empresa FRALDAS CK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EPP a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento
apresentado a este Cartorio.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 29/04/2019 08:17:18 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001,
como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa FRALDAS CK INDUSTRIA E COMERCIO
LTDA - EPP ou ao Cartério pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigjtal.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de Consulta desta Declaragéo.

Codigo de Consulta desta Declaragao: 1231616

A consulta desta Declaragéo estara disponivel em nosso site até 26/04/2020 08:55:16 (hora local).

'Cédigo de Autenticacao Digital: 54862504191220430931-1

2Legislagoes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n® 8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento
CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL
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Av. Presidente Eﬂmo P!sso& 1145+ BmDstm Jm?esm’ﬁ CEP 58030-000 ® .ambdnbm leL 1!)] HW hl (83) ﬂﬁw £
Autenticagao Dlgliél”
De acordo com os artigos 1°, 3°e 7°inc. V 8°, 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. XII
da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reprodugo fiel
do documento apresentado e conferido neste ato. O referido é verdade. Dou fé

Céd. Autenticacao: 54862504191220440170-1; Data: 25/04/2019 12:22: :
g@ Selo Digital de Fiscalizagdo Tipo Normal C: AIM01303-Q2N3; =

Valor Total do Ato: R$ 4,42

RELATORIO DE ENS eq,'im‘j;,w'a"dacavé ffira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br '
Sensibilizacdo Dérmica - Maximizado — N° da amostra 8471-1 / 2018.0
Proposta Comercial: PC3401/2018

Data de Publicagao: 29/03/2019

IDENTIEICACGRO DAGONTA = o b io il
Cliente: Fraldas CK Ind.Com. Ltda. g CNPJ/CPF: 00.681.516/0001-49
Contato: Karen Lacerda da Rosa Gongalves | Telefone: (51) 3341-8031
Enderego: Beco José Paris, 220, Bairro: Sarandi Cidade: Porto Alegre - RS CEP: 91140-310

N° AMOSTRA: 8471-1/2018.0 — FRALDA DESCARTAVEL CK NOTURNA
Tipo de Amostra: Outros
Data de Recebimento: 04/12/2018

Composigao Quimica: Manta de celulose (flocos de gel e papel absorvente) com aloe vera: 87%; Filme de polietino: 4%;
Polipropileno Tnt: 3%; Cola (adesivo) hot melt: 2%; Eléstico lacry: 2%, Fita adesiva 2%. et ]

Lote: 061018 zData de Fabricagao: 27/11/2018 | Data de Validade: 27/11/2021
Diluigao: Extracao a 0,2g por mL em solucao fisioldgica [ Propriedade Fisica: Solido

RESULTADOS ANALITICOS

Classificagao: Nao sensibilizante

_ Data do Ensaio: 18/02/2019

METODOLOGIA e

O experimento de Sensnblllzagao em Cobaias — Método Maximizado para estudar os posswels efeltos sensrblhzantes da
substéancia teste. Aproximadamente 24 horas antes da aplicagdo da substancia teste, os pelos da regido dorsal séo
removidos com maquina de tosa cuidadosamente para nao ferir e/ou irritar a pele. No periodo de indugéo os animais do
grupo teste e do grupo controle sédo submetidos as aplicagoes de trés pares de injegdes, via intradérmica. O grupo controle
€ 0 grupo teste sdo submetidos a uma aplicacéo tépica de uma solugéo de 10% de lauril sulfato de sédio em vaselina
liquida, em um volume de 0,5 mL na éarea teste. Apés 24h, os animais do grupo teste receberdo uma aplicacéao tépica da
substancia teste através de uma gaze mantida por um periodo de 48 horas na area teste. Em um periodo desafio, um dos
flancos dos animais do grupo teste é tosada previamente, e entéo aplicada a substéncia teste através de uma gaze, que é
mantida por um periodo de 24 horas. Aproximadamente 48 e 72 horas ap6s a aplicagdo do desafio, os animais sao,
examinados clinicamente para avaliacao das reacdes dérmicas. |

ESPECIFICACOES PR
OECD Guideline for testing of chemicals Skin Sensitisation, Section 4: Health Effects, 406.

INTERPRETAQ@ES e
Reacdes dérmicas e respectivas graduacoes: S L R = S
Graduagio 0 1 2 o 3
Reagdes Dérmicas Nenhunja’alteragéo Eritema discreto e | Eritema moderado e ; Eritema intenso e :
visivel pequeno confluente 1l edema |
CONCLUSOES

A substancia teste nao causou nenhum tipo de reacao dérmica ou sistémica nas cobalas quando apllcada extratda na
proporcao de 0,2g por mL em Solucéo fisioldgica 0,9%, sendo considerada entdo ‘uma substancia nao sensublllzante

NOTAS

Legendas: OECD - Organization for Economic Co-operation and Development

ndré Luiz Figueiredo Janior
Analista Responsavel
CRBio 51762/01 - D

Thiago Barboza Salustri
Gerente Técnico
CRBio 82259/01-D
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO PESSOA

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

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

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

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticagdo Digital’ ou na referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as
Legislagdes e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servicos de Notas e Registros do Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justi¢a editou o
Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a inser¢do de um coédigo em todos os atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagado Extrajudicial contém um cdédigo Unico (por exemplo:
Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justi¢a do
Estado da Paraiba, enderego http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagéo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa FRALDAS CK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EPP tinha posse de um documento com as mesmas
caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da empresa FRALDAS CK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EPP a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento
apresentado a este Cartorio.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 29/04/2019 08:18:32 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001,
como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa FRALDAS CK INDUSTRIA E COMERCIO
LTDA - EPP ou ao Cartério pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigjtal.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de Consulta desta Declaragéo.

Codigo de Consulta desta Declaragao: 1231611

A consulta desta Declaragéo estara disponivel em nosso site até 26/04/2020 08:55:16 (hora local).

'Cédigo de Autenticacao Digital: 54862504191220440170-1

2Legislagoes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n® 8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento
CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL
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Av. Presidente Eﬂmo P!sso& 1145+ BmDstm Jm?esm’ﬁ CEP 58030-000 ® .ambdnbm leL 1!)] HW hl (83) ﬂﬁw £
Autenticagao Dlgliél”
De acordo com os artigos 1°, 3°e 7°inc. V 8°, 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. XII
da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reprodugo fiel
do documento apresentado e conferido neste ato. O referido é verdade. Dou fé

Céd. Autenticacao: 54862504191220440153-1; Data: 25/04/2019 12:22: 35

Selo Digital de Fiscalizagdo Tipo Normal C: AIM01301-QKZZ; =
Valor Total do Ato: R$ 4,42

RELATORIO DE ENS eq,'im‘j;,w'a"dacavé ffira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br '
Irritacdo Cutanea Primaria — N° da amostra 8471-1 / 2018.0
Proposta Comercial: PC3401/2018

Data de Publicagao: 29/03/2019

S CIDENHEICACRODACONIAL i o v
Cliente: Fraldas CK Ind.Com. Ltda. iCNPJLQR_E; 00.681.516/0001-49 |
Contato: Karen Lacerda da Rosa Gongalves j Telefone: (51) 3341-8031
Enderego: Beco José Paris, 220, Bairro: Sarandi Cidade: Porto Alegre - RS CEP: 91140-310

N° AMOSTRA: 8471-1/2018.0 - FRALDA DESCARTAVEL CK NOTURNA
Tipo de Amostra: Outros
Data de Recebimento: 04/12/2018

Composigao Quimica: Manta de celulose (flocos de gel e papel absorvente) com aloe vera: 87% Filme de polletlno 4%,
Polipropileno Tnt: 3%; Cola (adesivo) hot melt: 2%; Elastico lacry: 2%, Fita adesiva 2%.

Lote: 061018 Data de Fabricagao: 27/11/2018 Data de Valid_age;“ 277/1»771»/7_292“1»
Diluigdo: Puro pH: N&o se aplica Propriedade Fisica: Sdlido

RESULTADOS ANALITICOS

indice de irritabilidade dermal Classificagao e b ﬁData da Anallse w W
0,0 Nao Irritante s 25/01/2019
METODOLOGIA SRR S R R

O experimento de Irritagdo Cutanea Primaria em Coelhos é realizado para estudar os possiveis efeitos lesivos, reversiveis
ou nao, de uma substancia teste sobre a pele de coelhos. A substéncia teste é aplicada sobre a pele dos coelhos em um
volume total de 0,5 mL/g. S&o utilizados 3 coelhos albinos (Oryctolagus cuniculus), da raca Nova Zelandia Branco, adultos,
possuindo no inicio do experimento um peso > 2.000 gramas de peso vivo. Fémeas, quando utilizadas, nuliparas e nao
prenhes. Os animais sao aclimatados as condigdes do laboratério pelo menos 5 dias antes do inicio do ensaio. A dieta é
constituida de ragdo comercial, com suplementagcéo de agua filtrada, ambos fornecidos & vontade. Os animais sao
mantidos individualmente em gaiolas de arame galvamzado A substancia teste ¢ aplicada na pequena &rea tosada (6 cm?),
e entao protegida por uma gaze ou patch oclusivo. As areas adjacentes néo tratadas servem como controle negativo. No
final do periodo de exposm;ao (4 horas), os residuos de produto s&o removidos através de lavagem com algodao embebido
em agua. Os animais sao mantidos por 72 horas em observagéo, sendo avaliados clinicamente e os graus das lesdes e
demais alteragGes anotadas aos 60 minutos, 24 horas, 48 horas e 72 horas posteriores a aplicacao da substéncia teste. |

ESPECIFICAGOES Sl 1

OECD, Guideline For Testing Of Chemicals, Acute Dermal Irritation/Corrosion. Sectlon 4 Health Eﬁects 404

| INTERPRETAGOES e

Classificagao de substancia segundo indice de irritacao dermal T T el B LN

indice de Irritagao 0,0 - 0,99 1,0-1,99 20-499 | 50-800 |

Classificagao N&o irritante Ligeiramente irritante Moderadamente lrntant‘_: ____Severoirritante |
CONCLUSOES

A substancia teste apresentou indice de irritacao dermal de 0,0, sendo consnderada nao |rr|tante quando aphcada pura por
via dermal em coelhos.

NOTAS

Legendas: N/A - Nao se apllca/mL mililitro / g — grama / OECD - Organization for Econom:c Co operatuon and DeveIOpment Lo

André Luiz Figueiredo Junior Thiago Barboza Salustri

Analista Responsavel Gerente Técnico
> CRBio 51762/01 - D CRBio 82259/01 - D
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO PESSOA

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

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

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

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticagdo Digital’ ou na referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as
Legislagdes e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servicos de Notas e Registros do Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justi¢a editou o
Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a inser¢do de um coédigo em todos os atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagado Extrajudicial contém um cdédigo Unico (por exemplo:
Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justi¢a do
Estado da Paraiba, enderego http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagéo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa FRALDAS CK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EPP tinha posse de um documento com as mesmas
caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da empresa FRALDAS CK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EPP a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento
apresentado a este Cartorio.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 29/04/2019 08:18:18 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001,
como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa FRALDAS CK INDUSTRIA E COMERCIO
LTDA - EPP ou ao Cartério pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigjtal.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de Consulta desta Declaragéo.

Codigo de Consulta desta Declaragao: 1231612

A consulta desta Declaragéo estara disponivel em nosso site até 26/04/2020 08:55:16 (hora local).

Cédigo de Autenticacao Digital: 54862504191220440153-1

2Legislagoes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n® 8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento
CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.
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CENTRO DE @F-l;;lmumn rol @Pil.;llmumn rol
CONTROL t t

EQUIVALENCIA Lobaratéeio de Controle de Gualidade absratécio de Gontrole de Duabdode
FARMACELTICA

Laboratorio de Controle de Qualidade

| CERTIFICADO DE ENSAIO N° 00362/2019-1 |
Este CERTIFICADO DE ENSAIO anula e substitui o CERTIFICADO DE ENSAIO N° 00362/2019-0
DADOS DO SOLICITANTE

Cliente: FRALDAS CK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - BUM BUM FRALDAS DESCARTAVEIS -
PORTO ALEGRE

Endereco: RUA BECO JOSE PARIS, 220 - PORTO ALEGRE RS

Tipo de Contrato: Avulso

DADOS DA AMOSTRA:

Identificacdo da Amostra: CK Noturna - Fraldas para Uso Adulto - Tamanho EG
Tipo de Amostra: Produtos Absorventes Higiénicos Descartaveis

Data do Recebimento: 15/01/2019

Data de Finalizagdo do Ensaio: 30/01/2019

Data de Fabricacao: 11/01/2019 N° Lote: 060119
Data de Validade: 11/01/2022 Frasco Fornecido Por: Cliente
Quantidade Recebida: 20 unidades Responsavel pela Coleta: Cliente
Conservantes: - Coleta Conforme POP: n° 005

Caracteristicas Fisico-Quimicas
ENSAIO METODO ESPECIFICACOES RESULTADOS
Teste de Absorgé&o Total em ) No minimo 720 ml * Sem evidéncia de
Fraldas vazamento

Caracteristicas Microbhiolégicas

ENSAIO METODO ESPECIFICACOES RESULTADOS
Contagem Total de Bactérias -

Aerébias FB 5 No maximo 1000 UFC/g < 10 UFC/g
Contagem Total de Fungos e FB 5 No méaximo 100 UFC/g < 10 UFC/g
Leveduras

Pesqwsa de Pseudomonas FB 5 Ausénciaem 10 g Ausénciaem 10 g
aeruginosa

Zuefe?jlgsa de Staphylococcus FB 5 Ausénciaem 10 g Ausénciaem 10 g
Pesquisa de Escherichia coli FB 5 Ausénciaem 10 g Ausénciaem 10 g
Pegqmsa de Candida FB 5 Ausénciaem 10 g Auséncia em 10 g
albicans

FB 5 - Farmacopeia Brasileira 52 Edigé&o.
Especificagbes segundo RDC n° 142 de 17 de Marco de 2017.
* Especificagdo cliente.

Parecer:
A amostra, para o(s) parametro(s) analisado(s), estd EM ACORDO com o0s parametros
microbiol 6gicos estabelecidos pela RDC n° 142, de 17 de Mar¢o de 2017.

Obs: Os resultados constantes neste laudo tém significado restrito a(s) amostra(s) analisada(s). Este
Certificado de Ensaio somente podera ser reproduzido na integra e mediante prévia autorizagdo por
escrito do emitente.

Porto Alegre, 30 de janeiro de 2019.
Assinado de forma digital por:
Marlova Serafin

Supenvsora Lab. Microbiolégico
CRF/RS 17093

Paginaldel

Rua Dr. Eduardo Chartier, 559 — CEP 90520-100 — Fone/Fax: (51) 3337-6938 — Porto Alegre — RS — E- mail: phar macontrol@labpharmacontrol.com.br
www labpharmacontrol.com.br Certificado na Fundagao Estadual de Protecdo Ambiental — FEPAM — sob n® 0058/2017
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CENTRO DE @F-l;;lmumn rol @Pil.;llmumn rol
CONTROL t t

EQUIVALENCIA Lobaratéeio de Controle de Gualidade absratécio de Gontrole de Duabdode
FARMACELTICA

Laboratorio de Controle de Qualidade

| CERTIFICADO DE ENSAIO N° 00361/2019-1 |
Este CERTIFICADO DE ENSAIO anula e substitui o CERTIFICADO DE ENSAIO N° 00361/2019-0
DADOS DO SOLICITANTE

Cliente: FRALDAS CK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - BUM BUM FRALDAS DESCARTAVEIS -
PORTO ALEGRE

Endereco: RUA BECO JOSE PARIS, 220 - PORTO ALEGRE RS

Tipo de Contrato: Avulso

DADOS DA AMOSTRA:

Identificacdo da Amostra: CK Noturna - Fraldas para Uso Adulto - Tamanho G
Tipo de Amostra: Produtos Absorventes Higiénicos Descartaveis

Data do Recebimento: 15/01/2019

Data de Finalizagdo do Ensaio: 30/01/2019

Data de Fabricacao: 11/01/2019 N° Lote: 060119
Data de Validade: 11/01/2022 Frasco Fornecido Por: Cliente
Quantidade Recebida: 20 unidades Responsavel pela Coleta: Cliente
Conservantes: - Coleta Conforme POP: n° 005

Caracteristicas Fisico-Quimicas
ENSAIO METODO ESPECIFICACOES RESULTADOS
Teste de Absorgé&o Total em ) No minimo 670 ml * Sem evidéncia de
Fraldas vazamento

Caracteristicas Microbhiolégicas

ENSAIO METODO ESPECIFICACOES RESULTADOS
Contagem Total de Bactérias -

Aerébias FB 5 No maximo 1000 UFC/g < 10 UFC/g
Contagem Total de Fungos e FB 5 No méaximo 100 UFC/g < 10 UFC/g
Leveduras

Pesqwsa de Pseudomonas FB 5 Ausénciaem 10 g Ausénciaem 10 g
aeruginosa

Zuefe?jlgsa de Staphylococcus FB 5 Ausénciaem 10 g Ausénciaem 10 g
Pesquisa de Escherichia coli FB 5 Ausénciaem 10 g Ausénciaem 10 g
Pegqmsa de Candida FB 5 Ausénciaem 10 g Auséncia em 10 g
albicans

FB 5 - Farmacopeia Brasileira 52 Edigé&o.
Especificagbes segundo RDC n° 142 de 17 de Marco de 2017.
* Especificagdo cliente.

Parecer:
A amostra, para o(s) parametro(s) analisado(s), estd EM ACORDO com o0s parametros
microbiol 6gicos estabelecidos pela RDC n° 142, de 17 de Mar¢o de 2017.

Obs: Os resultados constantes neste laudo tém significado restrito a(s) amostra(s) analisada(s). Este
Certificado de Ensaio somente podera ser reproduzido na integra e mediante prévia autorizagdo por
escrito do emitente.

Porto Alegre, 30 de janeiro de 2019.
Assinado de forma digital por:
Marlova Serafin

Supenvsora Lab. Microbiolégico
CRF/RS 17093
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Rua Dr. Eduardo Chartier, 559 — CEP 90520-100 — Fone/Fax: (51) 3337-6938 — Porto Alegre — RS — E- mail: phar macontrol@labpharmacontrol.com.br
www labpharmacontrol.com.br Certificado na Fundagao Estadual de Protecdo Ambiental — FEPAM — sob n® 0058/2017
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CENTRO DE @F-l;;lmumn rol @Pil.;llmumn rol
CONTROL t t

EQUIVALENCIA Lobaratéeio de Controle de Gualidade absratécio de Gontrole de Duabdode
FARMACELTICA

Laboratorio de Controle de Qualidade

| CERTIFICADO DE ENSAIO N° 00360/2019-1 |
Este CERTIFICADO DE ENSAIO anula e substitui o CERTIFICADO DE ENSAIO N° 00360/2019-0
DADOS DO SOLICITANTE

Cliente: FRALDAS CK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - BUM BUM FRALDAS DESCARTAVEIS -
PORTO ALEGRE

Endereco: RUA BECO JOSE PARIS, 220 - PORTO ALEGRE RS

Tipo de Contrato: Avulso

DADOS DA AMOSTRA:

Identificacdo da Amostra: CK Noturna - Fraldas para Uso Adulto - Tamanho M
Tipo de Amostra: Produtos Absorventes Higiénicos Descartaveis

Data do Recebimento: 15/01/2019

Data de Finalizagdo do Ensaio: 30/01/2019

Data de Fabricacao: 11/01/2019 N° Lote: 060119
Data de Validade: 11/01/2022 Frasco Fornecido Por: Cliente
Quantidade Recebida: 20 unidades Responsavel pela Coleta: Cliente
Conservantes: - Coleta Conforme POP: n° 005

Caracteristicas Fisico-Quimicas
ENSAIO METODO ESPECIFICACOES RESULTADOS
Teste de Absorgé&o Total em ) No minimo 550 ml * Sem evidéncia de
Fraldas vazamento

Caracteristicas Microbhiolégicas

ENSAIO METODO ESPECIFICACOES RESULTADOS
Contagem Total de Bactérias -

Aerébias FB 5 No maximo 1000 UFC/g < 10 UFC/g
Contagem Total de Fungos e FB 5 No méaximo 100 UFC/g < 10 UFC/g
Leveduras

Pesqwsa de Pseudomonas FB 5 Ausénciaem 10 g Ausénciaem 10 g
aeruginosa

Zuefe?jlgsa de Staphylococcus FB 5 Ausénciaem 10 g Ausénciaem 10 g
Pesquisa de Escherichia coli FB 5 Ausénciaem 10 g Ausénciaem 10 g
Pegqmsa de Candida FB 5 Ausénciaem 10 g Auséncia em 10 g
albicans

FB 5 - Farmacopeia Brasileira 52 Edigé&o.
Especificagbes segundo RDC n° 142 de 17 de Marco de 2017.
* Especificagdo cliente.

Parecer:
A amostra, para o(s) parametro(s) analisado(s), estd EM ACORDO com o0s parametros
microbiol 6gicos estabelecidos pela RDC n° 142, de 17 de Mar¢o de 2017.

Obs: Os resultados constantes neste laudo tém significado restrito a(s) amostra(s) analisada(s). Este
Certificado de Ensaio somente podera ser reproduzido na integra e mediante prévia autorizagdo por
escrito do emitente.

Porto Alegre, 30 de janeiro de 2019.
Assinado de forma digital por:
Marlova Serafin

Supenvsora Lab. Microbiolégico
CRF/RS 17093
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CERTIFICADO DE ENSAIO N° 00359/2019-1

Este CERTIFICADO DE ENSAIO anula e substitui o CERTIFICADO DE ENSAIO N° 00359/2019-0

DADOS DO SOLICITANTE

Cliente: FRALDAS CK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - BUM BUM FRALDAS DESCARTAVEIS -

PORTO ALEGRE

Endereco: RUA BECO JOSE PARIS, 220 - PORTO ALEGRE RS

Tipo de Contrato: Avulso

DADOS DA AMOSTRA:

Identificacdo da Amostra: CK Noturna - Fraldas para Uso Adulto - Tamanho P

Tipo de Amostra: Produtos Absorventes Higiénicos Descartaveis

Data do Recebimento: 15/01/2019

Data de Finalizagdo do Ensaio: 30/01/2019

Data de Fabricacéo: 10/01/2019 N° Lote: 060119

Data de Validade: 10/01/2022 Frasco Fornecido Por: Cliente

Quantidade Recebida: 20 unidades Responsével pela Coleta: Cliente

Conservantes: - Coleta Conforme POP: n° 005
Caracteristicas Fisico-Quimicas

ENSAIO METODO ESPECIFICACOES RESULTADOS

Teste de Absor¢céo Total em . Sem evidéncia de

- No minimo 530 ml *

Fraldas vazamento
Caracteristicas Microbiolégicas

ENSAIO METODO ESPECIFICACOES RESULTADOS

Contagem Total de Bactérias FB5 No maximo 1000 UFC/g < 10 UFC/g

Aerdbias

Contagem Total de Fungos e FB 5 No maximo 100 UFC/g <10 UFC/g

Leveduras

Pesqqlsa de Pseudomonas FB 5 Ausénciaem 10 g Ausénciaem 10 g

aeruginosa

ersequuslsa de Staphylococcus FB 5 Ausénciaem 10 g Ausénciaem 10 g

Pesquisa de Escherichia coli FB 5 Ausénciaem 10 g Ausénciaem 10 g

Pe;qmsa de Candida FB 5 Ausénciaem 10 g Ausénciaem 10 g

albicans

FB 5 - Farmacopeia Brasileira 52 Edig&o.
Especificacdes segundo RDC n° 142 de 17 de Margo de 2017.
* Especificacao cliente.

Parecer:
A amostra, para o(s) parametro(s) analisado(s), estda EM ACORDO com o0s parametros
microbiolégicos estabelecidos pela RDC n° 142, de 17 de Marc¢o de 2017.

Obs: Os resultados constantes neste laudo tém significado restrito a(s) amostra(s) analisada(s). Este
Certificado de Ensaio somente podera ser reproduzido na integra e mediante prévia autoriza¢do por
escrito do emitente.

Porto Alegre, 31 de janeiro de 2019.
Assinado de forma digital por:
Marlova Serafin

Supervisora Lab. Microbioldgico
CRF/RS 17093
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