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GTIN 13 7898325580771

Gramatura - g/m? 30 pH Neutro 6,5a 7,0
Absorcao de Agua - gH20/g 4,91 Alvura % 85%
Resisténcia a Tragdo Pintas mm3m? 1

Longitudinal - N/m 230 furos mm3m? na
Transversal - Nim 118 Umidade % 5
maciez (Nm/g) 6,5

Classificagao segundo ABNT NER 15464-2:2007 1

Maximo aceitavel Resultado

Contagem de bacterias Aerébias mesofilas 1000 ufc/g <10
Contagem de bolores e leveduras 100 ufc/g <10

Trata mento

Emsa responsavel

Analises realizas em iaboratorio independente - Sinpacel

Normas Utilizadas
Determinagao da Gramatura (NBR NM-ISQ 536:2000)

~ Curitiba PR - 2017

Determinagiio da Resisténcia 4 Tragdo (Norma NBR NM 1S01924-2:2012 / 15134:2007)

Determinacéo da Alvura Difusa ISO (Norma NBR NM ISO 2470:2001)

Determinacéo da Capacidade e Tempo de Absorgao de Agua (Nomma NBR ISO 12625-8:2012)
Determinacdo de Pintas e Furos (Norma NBR 8529:2002)( NBR 15134:2007)

Classiicacio do Papel (15464-1:2007, 15464-3:2007, 15464-9:2010, 15464-7:2007, 15464-1:2007 e 15464-2:2007)

NBR ISO/IEC 17025 CRL 0835

Testes realizados com climatizaggo de 23°C / 50% Umidade Relativa - NBR ISO 187/2000

Gerson luis Domainski
Gestéo da Qualidade Abbaspel

Brasileira - ICP-Brasil.
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Relatdrio de Ensaioc BCQ N° 579339 Rev. 00

BCQ CONSULTORIA E QUALIDADE $/S LTDA.
CNPJ: 04.194.611/0001-70 | IE: Isanta | IM: 2.976.206-0

Emisséio do Relatdrio: 08/03/2019
Dados Referentes ac Cllente
Razéio Social | Solenis Especialidades Guimicas Lida, { CNPJ | 85,720.908/0002-42
Endereco R. Werner Von Siemens, 111 — Prédio 11 (Torre A) ~ Conjunto 197 - Lapa de Baixo — 830 Pagio Sp .
CEP: 05069-900
Contato Rodrigo Leandro Probst Alves
Dados Refsrentes & Amosira Forneoidos pelo Glisnts
N°Amostra | 579339 _ | Data de Entrada | 25/02/2010
Amosira PAPEL MIGIENICO DELICATE FPREMIUM FOLMA DUPLA 100% CELUL OSE VIR(?‘_EM
Lote Ni&o informado Fabricagiio Mo Informade
Qtds. Amostra Recebida | 01 Amostra Vafidade N#io informado
Obs. Clisrte | —
Ensaios realizados nas instalagses do BCQ Consulioria ¢ Quatidacde
’ v ' Limites de Aceitabilidade Data Data
Ensalo Resukado | Unideded e Lo Inicio | Término
Contagem de Microrganismos Asrdbicos Meséfilos <40 UFC/g | Maximo acsitavel até 1.000 UFC/g| 26/02/2019 | 04032018
Contagam de Bolores & Leveduras <10 UFC/g | Maximo aceitavel até 100 UFCHY | 26/02/20198 | p4m0arz0ig
Pesquisa de Eacherichia cofi Ausente Fi0g Ausante em 10g 2600272018 | 04/0372018
Pesquisa de Pseudomonas aeruginose Ausente 1og Ausente am 10g 26/02/20%9 | (W/032019
Pesquisa ds Staphylococous aureus Ausante Alg Ausenie sm 10g 260272019 | QAN03/2018
Pesquisa de Candids albicans Ausante Hog Ausente em 10g 28022019 | DAO3R019
(5 & Informagdes adicionais i '
Resoluglo ANVISARDC 142, de 17 de margo de 2017, Capliule Vi, Seqlio IV - Requisitos Microbioldgicos, Incise |
Conclusio do Relatdrin

Us resultados estio de acords com os limites de acaitabilidade da Resolugsio ANVISARDC 142, de 17 de margo de 2047,
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SINDICATO DAS INDUSTRIAS DE PAPEL, CELULOSE E PASTAS DE MADEIRA PARA PAPEL,
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RELATORIO DE ENSAIO N° 1116/2019

Produto Papel Higiénico
Empresa Abbaspel Industria e Comércio de papéis Ltda.
Endereco Rua José Eliphio C. Silveira, 350.

89400-000 Porto Unigo - SC

Data Recebimento Amostra: 16/10/2019.
Data Realizacdo Ensaio: 21/10/2019.
1. Material Entregue
1-  Delicate Premium, 100% celulose virgem, folha dupia.

2. Determinagdo do Fator de Reflectincia Difusa no Azul {Alvura ISO) (Norma NBR NM
1S0 2470:2001)

2.1. Resultados

Alvura IS0 {%)
Amostras 1
Meédia 91,85
Desvio Padrao 0,12
U95% 1,30

2.2 Equipamentos

Equipamento

Marca/Modelo

Espectofotometro | Elrepho/Lorentze&Wettre

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

3. Determinag&o de Pintas e Furos (Norma NBR $259:2002/ NBR 15134:2007)

3.1. Resultados

Pintas (mm?*m?)
Amostras 1
area total 0,7
U95% 0,00

“O presente relatério de ensaio tem o seu valor restrito somente ao material recebido, identificado pelo Sinpacel, sendo
este, emitido em 1 (uma) via original e respondendo o Sinpacel apenas pela veracidade deste. Ensaios realizados no
laboratério Sinpacel. E permitida a reproducao desde que qualquer copia apresente contetido integral.” RSG 030/08
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3.2 Equipamentos

Equipamento Marca/Modelo
Dispositivo Lamina ABNT 8529

3.3 Obs: grea utilizada de 3,0 m2,

4. Determinagao da Capacidade e Tempo de Absorgio de Agua / Método Imersiio em
Cesta (Norma NBR 1SO 12625-8:2012)

4.1 Resultados

Tempo de
Absorgao (s)
Amostras 1
Média 4,83
Desvio padrao 0,06
U9s% 0,10
4.2 Equipamentos
Equipamento Marca/Modelo
Cronémetro Technos
Balanca BEL/Meitler
Cesta Mecatécnica

6. Determinagdo das Propriedades de Tragao / Tragcdo Ponderada (Norma NBR NM ISO
1924-2:2012 / NBR 15134:2007)

5.1 Resultados

Resisténeia a Tragdo (N/m)
Amostras 1
Longitudinal Transversal
Média 167,18 143,02
Desvio padrio 4,21 5,14
Ug5% 5,80 6,10
Ponderada 154,63

5.2 Equipamentos

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

"0 presente relatario 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 repredugdo desde que qualguer ¢opia apresente contetdo integral.” RSG 039/08
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5.3 Obs: Ensaio realizado com distancia entre garras de 50/100 mm, largura de 50 mm e
velocidade de 50 mm/min.

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

6.1 Resultados

indice de Maciez
(Nm/g)
Amostras 1
Indice 5,34
UgsY%, 0,21

7. Determinacdo da Gramatura (Norma NBR NM-1SO 536:2000)

7.1. Resuitados

Gramatura (g/m?)
Amostras 1
Média 28,96
Desvio padrio 0,75
U95% 0,39

7.2. Equipamentos

Marca/Modelo
BEL /mark 503

Equipamento
Balanga

8. Observagoes Gerais: Testes realizados com climatizagéo de (23+/- 1°C) e (50+/-2%U.R.)
NBR NM IS0 187/2000.

9. “As opinides e interpretagdes expressas abaixo ndo fazem parte do escopo de
acreditagao deste laborat6rio™:

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

[D presente relatorio de ensaio tem o seu valor restrito somente ao malerial recebido, identificado pelo Sinpacel, sendo
este, emitido em 1 (uma) via ariginal e respondendo o Sinpacel apenas pela veracidade deste. Ensaios realizados no
laboratério Sinpacel. E permitida a reprodugsic desde que qualquer cdpia apresente contetdo integral.” RSG 039/08
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Caracteristicas A B C D
(7pontos) (4pontos) (2pontos) (1ponto)

Alvura Difusa ISO (%)
Indice Maciez (Nm/g)

Pintas (mm?/m?)

Resisténcia & Tragdo Ponderada (N/m)

x| x| x| >

Tempo Absorgdo (s)
TOTAL 35

9.2 Classificagio:

A amostra de papel analisada, com pontuago total de 35 pontos, conforme a Norma ABNT
NBR 15464-2:2007 — Papel higiénico folha dupla, é classificada como classe 1. A
classificagio 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, 22 de outubro de 2019.

Assinado de forma digital par SOLANGE CRISTINA DO NASCIMENTO:01569182930
Dados: 2019,10.22 10:40:12 -03'00"

Solange Cristina do Nascimento
Eng.* Quimica Responsavel/Signataria Autorizada
CRQ/9? Regido 09301258

“0 presente relatério de ensaio tem o seu valor restrito somente ao material recebido, identificado pefo 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 repredugdo desde que qualquer cpia apresente conteudo integral.” RSG 039/08
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EN17-0758-01-AVALIACAO DE IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA,
IRRITABILIDADE DERMICA ACUMULADA E SENSIBILIZACAO DERMICA.

= — RELATORIO FINAL

= PRODUTO:
DELICATE PREMIUM FOLHA DUPLA

PROTOCOLO REFERENCIA;
EN17-0758-01 - AVALIACAO DE IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, IRRITABILIDADE DERMICA ACUMULADA E
SENSIBILIZACAQ DERMICA - VERSAQ 01_09.0UT.2017.

CENTRO DE PESQUISA CLINICA:
Medcin Instituto da Pele Ltda.
Rua Atilio Delanina, 178 - Vila Campesina
CEP 06023-170 - Osasco - SP
Tel. 11 3683-5366

www.medcinpesquisa.com.br

PATROCINADOR:
ABBASPEL INDUSTRIA E COMERCIO DE PAPEIS LTDA.
Rua Jose Etiphio da Cunha Silveira, 50
Area Industrial - Porto Unido - $C
CEP. (089400-000

Versdao VO1_09.JAN,2018
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RESUMO DO ESTUDO

146F Pégina
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CONTROLE INTERNO 91480/001/001

NOME PRODUTO INVESTIGACIONAL DELICATE PREMIUM FOLHA DUPLA

LOTE N/A

FABRICACAO N7A

VALIDADE N/A

CONTROLE N/A

CODIGO N/A
ABBASPEL INDUSTRIA E COMERCIO DE PAPEIS LTDA,
Rua Jose Eliphio da Cunha Silveira, 50

EMPRESA SOLICITANTE Area IndustrEi)al - Porto Unio - 5C
CEP. 089400-000

CODIGO DO ESTUDO 17-0758-01

OBJETIVO DO ESTUDO

Comprovar a auséncia de potencial de irritacio (irritabilidade dérmica
primadria e acumulada) e alergia (sensibilizagio) do  produto
investigacional.

METODO

0 estudo foi realizado em condigfes maximizadas, onde apasitos contendo
o produto foram aplicados no dorso dos participantes para comprovacio
da auséncia do potencial de irritagio e alergia. As leituras foram
realizadas conforme escala de leitura preconizada pelo International
Contact Dermatitis Research Group (JCDRG). As avaliagdes dermatoldgicas
foram realizadas no inicio e final do estudo, ou se houvesse indicio de
positividade ou evento adverso.

AMOSTRA POPULACIONAL

N° de participantes triados = 56;

N* de participantes selecionados = 55;

N° de participantes que completaram o estudo = 50;

N° de participantes com dados utilizados na conclusdo = 50.

AREA DE APLICACAO

Dorso

DURAGAO DO ESTUDO 16.0UT.2017 & 23.NOV.2017
Dra, Flavia A. S. Ad_dor
INVESTIGADOR PRINCIPAL Medico Dermatologista

CRM 66.293 - SP
Link do curriculo lattes: http://lattes.cnpq.br/9990828408978915

CONSIDERAGOES ETICAS E CONTROLE DE
QUALIDADE

0 presente estudo foi realizado em total concardancia e atendimento as
determinacbes das Normas NBR ABNT n°15.134, Norma NBR ABNT
n"15.464, 150 10993-10, e da RDC N°142 de 17 de marco de 2017 (revoga
Portaria n”1.480/1990).

RESULTADOS

CONCLUSAO

Rel_PATCH.003_PN17-024_EN17-0758-01

. Apés o periodo do estudo de Irritabilidade Dérmica Primdria
nenhum dos 54 participantes que completaram esta etapa apresentou
reacdo cutanea;

. Apds o periodo de Irritabilidade Dérmica Acumulada nenhum dos
51 participantes que completaram esta etapa apresentou reacac
cutinea;

. Apos o periodo do estudo de Sensibilizacio Dérmica, nenhum dos
50 participantes que completaram esta etapa, apresentou reacao
cutanea,

. Nao foi observado patencial de Irritagac Dérmica Primaria;

. Nao foi observado potencial de Irritacac Dérmica Acumulada;

. Nao foi observado potencial de Sensibilizagdo Dérmica;

. Dermatologicamente Testado.

Autenticar documento em https://mogiguacu.nopapercloud.com.br/autenticidade _
com o identificador 3300310033003300360032003A00540052004100, Documento assmado
digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001, que institui a Infra-estrutura de Chaves Publicas

Brasileira - ICP-Brasil.
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INTRODUCAQ) —— —

Qualquer produte de uso topice a ser avaliado clinicamente deve possuir dados pré-clinicos que delineiem sua
margem de seguranga, tanto para sua indicacio como para sua forma de uso. (RDC 466/2012), Esses dados
devem contemplar a seguranca sistémica e de uso no préprio 6rgao alvo, no caso pele ou mucosas, relacionada
ao risco de irritagéo ou de alergia {sensibilizacao) onde o produto sera utilizado.

Em produtos tdpices, os ativos e componentes do veicuto cumprem uma etapa pré-clinica antes de serem
estudados em humanos. O fato de um ingrediente de uso tbpico ja ocorrer em uma série de produtos a venda,
com informacdes de vigilancia sanitdria do mundo inteiro, possibilitou a criacio de listas de ingredientes
utilizadas por orgéos regulatirios como a ANVISA, que ja referenciam a seguranca de uso nas concentracoes
preconizadas.

Os protocolos de comprovacao de seguranca tépica referendados por literatura consistem em aplicacdes
repetidas em condi¢bes maximizadas, cujos resultados esperados sejam a auséncia de reagdes adversas, Estes
protocolos de estudo se destinam aos produtos para a salide e produtos tépicos de venda livre, sem prescricao
médica, como o caso da amostra em estudo. No caso de medicagdes, como se espera um risco de efeitos
adversos ja sinalizados pela etapa pré-clinica, os modelos de estudo maximizados nao se aplicam. Portanto,
quando se trata de registrar um produto junto a um orgao regulador em qualquer pafs, inclusive o Brasil, estes
estudos séo solicitados.

CONSIDERACOES ETICAS E CONTROLE DE QUALIDADE —m—MmM8M8H ———

A Medcin Instituto da Pele, centro de pesquisa clinica, possui um Sisterma de Gestao da Qualidade em acordo
com as diretrizes das Boas Praticas Clinicas e a Norma NBR SO 9001:2008.

O presente estudo foi realizado em total concordéncia e atendimento as determinacdes das Normas NBR ABNT
n"15.134, Norma NBR ABNT n"15.464, ISO 10993-10, e da RDC N°142 de 17 de marc¢o de 2017 (revoga Portaria
n’1.480/1990).

O controle de qualidade € executado em cada etapa do método descrito no protocolo, de modo a permitir a
investigacdo e a exata avaliagio do produto testado, garantindo a confiabilidade dos dados analisados de
acordo com os procedimentos padroes.

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

OBJETIVO — —

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

PERIODO DO ESTUDO ——

O periodo de estudo foi de 16.0UT.2017 a 23.NOV.2017.

Durante este periodo foram executadas as etapas de recrutamente de participantes e execucao do ensaio.

Rel_PATCH.003_PN17-024_EN17-0758-01
Y01_09%.JAN.2018

Autenticar documento em https://mogiguacu.nopapercloud.com.br/autenticidade _
com o identificador 3300310033003300360032003A00540052004100, Documento as;lqado
digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001, que institui a Infra-estrutura de Chaves Publicas
Brasileira - ICP-Brasil.




REW 02 5de19

Ve MEDQIN o

SELECAO DOS PARTICIPANTES —

i.

Amostragem Populacional

Foram triados 56 participantes de ambos os sexos, de acordo com os critérios de inclusio e nio inclusdo para

realizagao do estudo.

2.
1)
2)
3)
4)
3}

6}

1)
2)
3)
4)
3)
6)
7)
8)
9)
10)
11)

12)
13)
14)
15)
16)
17)
18)
19)
20)
21)

22)
23)

24)

Critérios de Inclusio
Participantes de ambos os sexos;
idade entre 18 e 70 anos;
Fototipos: I, I, 1l e IV (conforme escala adaptada Fitzpatrick - Anexo 1;
Pele da regido de teste integra;
Concordéncia em obedecer aos procedimentos do ensaio e comparecer & clinica nos dias e horarios
determinados para as avaliacdes médicas e para aplicacio e leitura dos apositos;
Entendimento, concordéncia e assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido {TCLE).

Criterios de Nao Inclusio
Gestacao ou risco de gestagao e/ou lactacio (quando mutheres);
Uso de drogas anti-inflamatdrias 30 dias e/ou imunossupressaras por até trés meses antes da selecio;
Imunossupressao por drogas ou doencas ativas;
Endocrinopatias descompensadas;
Historico pessoal de atopia;
Exposicao solar intensa ou a sessées de bronzeamento até 15 dias antes da avaliacao;
Previsdo de intensa exposicio a luz solar ou a sessées de bronzeamento durante o periodo de estudo;
Previsao de banhos de mar, piscina ou sauna durante o estudo;
Pratica de esportes aquaticos durante a realizacio do estudo;
Dermografismo;
Utilizacdo de tratamento oral ou tdpico com acido de vitamina A e / ou dos seus derivados até 1 més
antes do inicio do estudo;
Tratamento estético e/ou dermatolégico no corpo no prazo de 03 semanas antes da selecio;
Vacinacio programada durante o periodo do estudo ou até 03 semanas antes da selecdo;
Histérico de sensibilizacio e irritacao a produto topico;
Patologias cuténeas ativas (locais e/ou disseminadas) que possam interferir nos resultados do estudo;
Uso de novas drogas e/ou cosméticos durante o estudo;
Reatividade cutinea;
Participacio anterior em estudos com o mesmo produto;
Imunadeficiéncia congénita ou adquirida;
Histérico clinico relevante ou atual evidéncia de abuso de alcool ou outras drogas;
Histérico conhecido ou suspeita de intolerdncia a qualquer ingrediente dos produtos do estudo {teste ou
produtos cornparativos);
Histérico de falta de adeséo ou falta de vontade de aderir ao protocolo do estudo;
Funcionarios da Medcin ou da empresa patrocinadora envolvidos no estudo, ou membro familiar proximo
de um funcionario envolvido no estudo;
Outras condicdes consideradas pelo pesquisador como razoaveis para desqualificac&o da participagéo do
estudo. Se Sim, devera ser descrito em observacio na ficha clinica.,
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4, Identificacio dos Participantes

Os individuos participantes foram identificados conforme procedimento de identificagdo do centro de pesquisa
€ um ndmero de sequéncia de inclusio no estudo.

MATERIAIS

1. ldentificacdo do Produte investigacional

Antes do inicio do estudo, as amostras foram identificadas com etiquetas padronizadas no Centro de Pesquisa
conforme segue:

Cédigo do estudo: EN17-0758-01

Tipo de estudo: PATCH.003 - COMPATIBILIDADE

MEDCIN INSTITUTO DA PELE LTDA

Telefone: (011) 3683-5357

2. Armazenamento do Produto Investigacional

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

g1 Preparo e Aplicacdo do Produto Investigacional
A aplicacdo do “patch” no dorso dos participantes acorreu apds preparo e aplicacdo do produto investigacional
e controles, nos apdsitos semi-oclusivos,

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

Produto foi cortado previamente em forma de quadrado (1em2), e apos o preparo foi apticado diretamente
sobre 0s apdsitos.

4, Equipamentos

* Balanga semi-analitica;
= Bandejas plasticas;

* Pissete.

5. Materiais

= Solucéo fisiologica 0,9%:;

» QOleo mineral;

= Seringas 1 ml;

= Luvas;

= Coletor universal;

* Gaze;

= Fita Micropore*;

= Papel de filtro 100% celulose*.

*Para preparo do patch: apésitos semi-oclusivos compostas por discos de papel de filtro de 1 cm de diimetro e
fita adesiva semipermedavel Micropore®.
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METODOLOGIA

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

Confirmada a inclusdo, a pele dos participantes foi limpa com compressa de gaze e solucao fisioldgica no local
onde os apdsitos foram aplicados.

O estudo consistiu em trés etapas: Irritabilidade Dérmica Primaria, Irritabilidade Dérmica Acumulada e

SensibilizacAo Dérmica, conforme descrito a seguir:

1. rritabilidade Dérmica Priméaria (1DP)

Faram aplicados no dorso dos participantes apdsitos contendo o produto em estudo e as seguintes areas
controles: aposito com solucdo fisiologica, apdsito com éleo mineral, apdsito sem aplicagio de produto e fita
adesiva (area sem aposito no Micropore®).

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

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

As leituras foram reatizadas conforme escala de leitura preconizada pelo /CDRG (Anexo 2) e anotadas em um
caderno de registros contendo a compilacio de todos os dados durante o estudo. Esses dados anotados foram
tabulados para confecgio do relatérip final.

Tabetal; Cronograma do estudo de Irritabilidade Dérmica Primaria.

D1 Dz D3 D4 D5
Dorso: Dorso: Dorso:
Sem. 1 Avaliacdo Clinica Intervalo Leitura. Intervalo Leitura,
e Aplicacao - IDP- -iDP- -IDP-
2, lrritabilidade Dérmica Acumulada (IDA)

Para estudo de Irritabilidade Dérmica Acumulada foi dada a continuidade de aplicacdo no dorso dos
participantes apésitos contendo o produto em estudo e as areas controles citadas na etapa anterior.

Conforme Tabela 2, os participantes retornaram para retirada dos apésitos, avaliacdo dos sitios e reaplicagao
dos apésitos por trés semanas, completando assim oito aplicacées.

Nesta etapa, cada visita teve uma janela de + 1 dia. Em caso de falta ou de qualquer outra ocasiio especial
como feriado em que nac houver leitura, os participantes foram orientados a retirar a fita adesiva do dorso,
descarta-la e retornar na proxima data agendada.

Nos casos de indicio de positividade, o assistente foi orientado a realizar nova leitura apos 30 minutos de
repouso e, em caso de permanéncia do indicio, o participante seria encaminhado ao médico.
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Tabela Z: Cronograma do estudo de Irritabilidade Dérmica Acumulada,

b1 D2 D3 D4 p5
Dorso: Dorsa: Dorso:
Ssem. 1 iy Leitura e Leitura e
::al:::;aa% ;Zhr;:)c: Intervalo Reaplicagio intervalo Reaplicagio
plicag -IDA- -1DA-
bg D9 D10 D11 D12
Dorso: Dorso: Dorsa:
Sem. 2 Leiturae Leitura e Leiturae
Reaplicagéo iriteqvalo Reaplicacao Intervalo Reaplicagac
-iDA- -IDA- -IDA-
Bi5 D16 D17 D18 D19
Dorso: Darso: Dorso;
Sem. 3 Leitura e Leiturae .
Reaplicacao Intervalo Reaplicacao Intervalo L_elggta
-IDA- -IDA-
3. Sensibilizagdo Dérmica {SD)

Apos a Ultima avaliagao descrita no item anterior, os participantes ficaram em intervato por duas semanas e
retornaram para a fase de sensibilizacao {desafio), na qual foram aplicados apésitos com o produto teste e
controles, em areas que ndo foram ocluidas anteriormente. Conforme Tabela 3 os participantes retornaram

para as avalia¢des seguintes (48 e 72h). Nesta etapa nao foram toleradas faltas e, caso para as que ocorreram,
acarretaram na exclusao do participante.

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

Tabeda 3: Cronograma do estudo de Sensibilizagao Dérmica.

S s o £ T
Sem. 5 Intervalo
D36 D37 D38 D39 D40
Sem. 6 Dorso: Intervalo Dorso: Dorso: =
Aplicacéo Leitura Leitura e Avaliacdo
-SD- -SD- Clinica-SD-

Completada a dltima etapa, os participantes fizeram uma avaliagdo dermatolégica para verificar a integridade
da area teste,

Durante o estudo, os participantes foram instruidos a ndo mexer ou molhar os ap6sitos, ndo iniciar o uso de
produtos tdpicos durante o periodo de avaliagho e nao se expor diretamente ao sol. Os participantes
compareceram ao Centro nos horarios estipulados para reavaliacdes, assim como comunicou o uso de algum
medicamento ou realizagao de algum tratamento durante o estudo.
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RESULTADOS

Foram triados para o estudo 56 participantes de ambos os sexas, destes, 55 foram selecionados.
A faixa etarfa dos participantes selecionados foi de 18 a 70, com média etaria de 51,1 anos. Houve
predominéncia do sexo feminino, sendo 48 participantes do sexo femininc e 07 do sexo masculino,

01 Participante {(nimero de triagem: 12) foi considerado Falha de Selecao, pois ndo preencheu o seguinte
critério de inclusao: “Concorddncia em obedecer aos procedimentos do ensaio e comparecer a clinica nos dias
e horarios determinados para as avaliagdes médicas ¢ para aplicacao e leitura dos apositos”.

01 Participante (nUmero de triagem: 27) foi considerado Perda de Seguimento, pois ndo retornou a partir da
visita 02 {D3). Foram feitas trés tentativas de contato telefnico sem sucesso.

02 Participantes (nimeros de triagem: 14 e 36) desistiram de participar do estudo na visita 06 (D12}, os

participantes entram em contato telefdnico com o Centro para informar sua desisténcia por motivos pessoais
nao relacionados ao estudo.

02 Participantes (nimeros de triagem 03 e 33) apresentaram evento adverso conforme segue;

Participante TR 03, apresentou sensibilizacio ao uso de Micropore® na visita 8 (D17) . Foi observado em
avaliagao clinica pelo médico dermatologista do Centro, eritema na regido exposta pela fita adesiva. A
hipdtese diagnostica ¢ de dermatite de contato causado pelo Micropore®, e nao foram observadas alteracées
e/ou sinais clinicos nos apésitos onde contem produto em estudo. O participante fol descontinuado
permanentemente do estudo.

Participante TR 33, compareceu no Centro de Pesquisa na visita 12 (D39) relatando trauma em membro
superior direito apds uma queda em (06/11). O participante procurou orientagdo médica (Ortopedista) onde
membro superior foi imobilizado e prescrito o uso de Profenid {100 MG). A hipotese diagnéstica do médico do
Centro é trauma de membro pés-acidente, com nexo causal comprovada nao relagdo ao uso do produto, O
Participante foi descontinuado permanentemente do estudo.

Sendo assim, cinquenta participantes completaram o estudo e nenhum apresentou reagao constatada ou
referida no local de avaliagdo sob controle dermatolégica.

i, lrritabilidade Dérmica Primaria e Acumulada

Apés o periodo do estudo de Irritabilidade Dérmica Primaria nenhum dos 54 participantes que completaram
esta etapa apresentou reacdo cutdnea, apds o periodo de lrritabilidade Dérmica Acumulada nenhum dos 51
participantes que completaram esta etapa apresentou reacao cuténea a conforme Tabela 4.

Tabela 4: Resultados obtidos nas avaliacdes de Irritacio Dérmica Primaria (IDP) e lrritagao Dérmica Acumulada

(IDA),
IDP IDA
Part.
D3 D5 D3 D3 D8 D10 D12 D15 o7 D19
A B A B A B A B A B A B A B A B A B A B
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D3

D3

b3

D5

D8

D15 Di7

D19

A

02

a3

Evento Adverso

04

05

06

a7

08

0%

10

11

12

13

14

Desistente

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

Perda de Seguimenta

28

29

30

H

32

33

34

35

36

Desistente

37

38

39

40

41

42

43

44

45

46

47
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IDP DA

Part.

D3 D3 D3 D5 D3 D10 D12 D15 D17 D19

48 - - - - . - ) - - . : - = - - - - ) - -
49 -1 - 0-0-01-1-1-1-1T-1T-17-1T-1-1-1T-1-1-1-71-
51 - - . : . : & - E - E . - - - - . - - -
5 | - |- -1-1-/-{-1-/-1-1-1-1-1-1-1-1-1-71-71-

*Sitio A = apositos com cantrole negativo, sitio B= apositos com produto teste; **Lesao ausente = negativo (-), grau 0;***”A"= Ausente,

2. Sensibilizacdo Dérmica

Apos o periodo do estudo de Sensibilizacdo Dérmica, nenhum dos 50 participantes que completaram esta
etapa, apresentou reacao cutinea, conforme Tabela 5.

Tabela 5: Resultados obtidos nas avaliacdes de Sensibilizacao Dérmica (SD).

SD
D36 D38 D39

03 Evento Adverso

12 Falha de Selecao
N ) I .

14 Desistente

27 Perda de Seguimento
28 ) - - - -

33 Evento Adverso
34 LR I B B R B :
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Part,
D36 D38 D39

A B A B A B
35 - - - - - -
36 Desistente
37 - - - - - -
38 - - - - - -
39 - - - - - -
40 - - - ) : R
41 - - - - - -
42 -
43 -
44 . N = N
45 - - - -

53 - - - - -

55 - - - - -

56 - - - - - -
*Sitio A = apasitos com cantrole negativo, sitio B= apositas com produto teste; **Lesac ausente = negativo (-), grau 0;***"A”"= Ausente.
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CONCLUSAO

O produto DELICATE PREMIUM FOLHA DUPLA, cujo estudo foi patrocinado pela empresa ABBASPEL INDUSTRIA
E COMERCIO DE PAPEIS LTDA., foi avaliado no periodo de 16.0UT.2017 a 23.NOV.2017 sob o seguinte
protocolo de estudo clinico:

» EN17-0758-01 - AVALIACAO DE IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, IRRITABILIDADE DERMICA
ACUMULADA E SENSIBILIZAGAO DERMICA - VERSAQ 01_09.0UT.2017

O presente estudo foi realizado em total concordancia e atendimento as deterrninacSes das Normas NBR ABNT
n°15.134, Norma NBR ABNT n"15.464, I1SO 10993-10, e da RDC N°142 de 17 de mar¢o de 2017 (revoga Portaria
n°1.480/1990).

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

» Nao foi observado potencial de Irritacao Dérmica Primaria;
= Nao foi observado potencial de lrritacio Dérmica Acurniulada;

s Nao foi observado potencial de Sensibilizagio Dérmica.

Conforme recomendacdo do Guia para Avaliacio de Seguranca de Produtos Cosméticos (ANVISA, 2012 - 2°
Edicao), o produto pode ser declarado Dermatologicamente Testado.

Este relatorio destina-se exclusivamente ac uso interno e regulatério da ABBASPEL INDUSTRIA E COMERCIO DE
PAPEIS LTDA., nac sendo permitida sua divulgacio para qualquer veiculo de comunicacdo sem a expressa
autorizacao do autor.

Investigador Principal Gerente de Pesquisa Clinica Garantia da Qualidade

FLAVIA ALVIM Assinada deforma dig tal PATRICIA CAMARANO  Assinadn de forma di
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SANT ANNA por FLAVIA ALVIM SANT it PATRICLA CAMARANG FINTO DAVID DE SA fimsinado da fanma digft por

ANNA ADHOR1 1684741 DAVID DE £4
ADDOR:116847418B pator 301801 1000759, BOMBARDA:ZBO746788 e mmnar v g;?:; FILHO:226295008 Fuioazesmoomss
31 0200 79 0200" a3 m 201801 10 DA:5R:56

Dra. Flavia Addor
Médico dermatologista
CRM 66,293
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APENDICES
APENDICE A Férmula(s) do(s) Produto(s) investigacional(is)
Férmula néo fornecida pelo Patrocinador.
APENDICE B Lista de Participantes / Lista Master
(Ndmero de Inclusdo, Numere de Cadastro, Identificacio, Sexo e Idade)
NUMERO DE NUMERQ DE - sx-?xo
INCLUSAO CADASTRO IDENTIFICACAO F (Feminino) ou IDADE FOTOTIPO
M (Masculino)

02 6244 ELENB F 67 1l
03 47413 MARIS M 43 v
04 38950 JERRF M 31 i
05 45014 MARIES F 60 it
06 19900 CELIS F 61 v
07 16831 TERES F 62 v
08 39681 MARIR F 64 il
09 10787 VERAM F 67 v
10 1460 JOSES F 61 v
11 27452 MARCR F 50 n
12 47356 MARCC M 38 ill
13 29123 ANTOS M 65 v
14 38927 PAMES F 20 v
15 47239 MARIM F 64 '
16 47604 ELAIP F 50 i
17 46356 CLESA M 50 4]
18 42144 SONIG F 55 v
19 35992 LIDiS F 52 IV
20 34742 EVA-A F 64 v
21 29191 MARCD F 53 v
22 41691 JESSS F 26 v
23 20507 ROSIC F 49 Iy
24 46631 EDSOR M 42 v
25 39133 MARIS F 65 v
26 29085 ANTOR F 47 v
27 45001 LORES F 30 v
28 27767 EDILF F 60 v
F &4 v

29 4501 [VANL
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NUMEROHDE NUMERO DE IDENTIFICACAD  F (Fe:'::iio) ou IDADE FOTOTIPO
INCLUSAO CADASTRO
M (Masculino)
30 34833 CELIS F 62 i
31 19534 IRENM F 66 v
32 6418 MARIS F 61 v
33 34893 OTILS F 70 i
34 47052 EUNIB F 68 v
35 28992 JOSEN M 68 v
36 41386 FERNO F 20 v
37 42633 ELEIB F 66 n
38 9425 EVA-F F 52 v
39 3178¢ MARIS F 53 \%
40 27863 ANA-S F 50 v
41 9216 MARIS F 70 ik
42 19518 ZILDA F 70 v
43 39140 JESSJ F 22 1]
44 35343 EDICS F 30 v
45 42344 ELIAS F 55 v
46 12930 ODETL F 54 v
47 12546 TEREM F 64 \%
48 1002 IARAS F 38 v
49 37415 INERG F 20 Y
50 14582 ELISO F 40 Y
51 14511 CINTV F 29 v
52 11376 LUCIS F 37 v
53 46951 PRISA F 30 ¥
54 28738 SANDV F 40 v
55 28743 MIRIS F 52 v
56 35470 VANDP M 26 v
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ANEXOS
ANEXO 1 Escala de Fototipos de Fitzpatrick
Tipo Cor Sensibilidade Reacdo MED
| Branca clara {olhos e cabelos claros) Ext;zr:;cante fﬁ,Tfareb?;fzigE 0,85
1l Branca Muito sensivel 8r or?zeer?g ]rﬂ:ig?n?;TnZnte t
]} Morena clara Sensivel Queima Tn%%g;%znr:g:tee Bfonzeia 1,3
v Morena escura Pouco sensivel B?:r?zig: E:rlr:;?e 1,75
v Parda Pouco sensivel Rg:gnmzi?;ig;‘:ga 23
vl Negra Insensivel Nunca quelma 4,6

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

ANEX0Q 2 Escala de Leitura do ICDRG

Leitura da ICDRG Resultado Grau
Lesdo ausente MNegativo (-} Zero
Eritema leve Duvidasa (7} 01
Eritema nitido Positivo {+) Q2
Eritema+edema + papulas Positivo (++} 03
Eritema+edema + papulas + vesiculas Positiva (+++} 04

Fonte: Escala adaptada - RYCROFT, R, J. G. et al. Textbook of cantact dermatitis. 3rd. ed.
Berlim: Springer-Verlag, p. 1114, 2001,
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ANEXO 3 Interpretagio de resultados de positividade
Tabela: Avaliagdo detalhada de reagao

Descricéo Interpretacao

Sem alteragdes cutdneas. Teste negativo

Eritema leve, Nao ha evidéncia de sensibilizacio-
teste negativo.

Eritema palpével.
Edema/infiltrado moderado. Reacdo de sensibilizacéo fraca- teste
Papulas vesiculas poucas ou ausentes. positivo.

Infiltrado forte.

Papulas em grande quantidade. Reagao de sensibilizacio forte- teste
Vesiculas presentes, positiva.

Vesiculas coalescentes.

Bolhas. Reacdo de sensibilizagao extrema- teste
Ulceragdo. pasitivo.

Inftamag@o limitada & &rea exposta.

Nenhuma infittragao.

Pequenas petéquias. Reagao por irritante primario-
Pustulas. teste de sensibilizacio negativo.
Eflorescéncias diferentes de papulas ou vesiculas.

Fonte: Escala adaptada - SPIEWAK, R. Patch Testing for Contact Allergy and Allergic Contact Dermatitis.
The Open Allergy Joumal, 2008, 1, 42-51.
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CADASTROS TECNICOS FEDERAIS
CONSULTA PUBLICA A CERTIFICADO DE REGULARIDADE - CR

Registro n * 32202 Data da consulta:  19/G5/2025 CR emitido em:  22/04/2025 CRvélido ate:  22/07/2025
Dados basicos
CNPU; 04.480 G4€10001-87
Razao social: ASBASPEL INDUSTRIA E COMERCIO DE PAPEIS LTDA.
Nome fantasia: ABBASPEL
Data de abertura: 05/06/2001

Endereco
Logradowra: R JOSE ELIPHIO DA CUNHA SILVEIRA N° 50 Complemento:
Ne 58 Municipo:  PORTO UNIAD
Bairro: AREAINDUS UF. 8C
CEP: 89400-000
Cadastro Técnico Federal de Atividades Potencial te Poluidoras e Utilizadoras da Recursos Ambientais — CTF/APP
Categoria Detalhe

8 - Industria de Pape e Celulose 3 - Fabricagdo de artefalos de papel, papeldo, cartolina, cartdo e fibra prensada

20 - Uso de Recursos Naturais . I 2 - Exploragio econémica da madeira ou lenha e subprodutos florestais (oresta nativa)

21 - Atwvidades n&o relacionadas no Anexo VIl da Lei n® 6.838/1981 48 - Transporte de produtos florestais - Lei n® 12.6851/2012: ait. 36

Conforme dados disponiveis na presente data. a pessoa juridica acima possui Cartificado de Regularidade em conformidade com as obrigagdes cadasirais e de prestagio de informagbes
ambientais sobre as atividades desenvolvidas sob controle e fiscalizagao do lbama, por meio do GTF/APF.

Q certificado de regularidade emitido pelo CTF/APP n2o desobriga a pessoa inscrita de obter licengas, autorizagdes, permissdes, concessbes, alvaras e demais documentos exigivers por
instituicGes federais, estaduais, distitais ou municipars para o exercicio de suas atividades.

O Cerlificado de Regularidads do GTF/APP no hahilita o transports & produtos e subprodutos florestais e faunisticos

Esta site £ protegida por hCapicha e sua Palilica de Privacidade e Termos de Servigo se aplicam.
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CERTIFICADO

COD. DO CERTIFICADO:CU-PEFC-COC-870519
Campo de atengaa:

Emitido para;
Abbaspel Industria E Comercio De Papeis Ltda
Porto Unido , Brasil
Projeto em: Brasil

Padrao:

Os requerimentos de COC do Documento do Conselha Tecnice do PEFC como definido pele Conselho do PEFC {Programme
for the Endorsement of Forest Certification schemes), e pelos Regulamentos de Inspegdo da Control Union Certifications
(cu).

PEFC ST 2002-2020 Appendix 2 Multisite, PEFC 5T 2002:2020, PEFC 5T 2001:2020
Validade: 29 Marco 2028

A Control Union Certifications declara ter inspecionado o processo de Cadeia de Custodla de produtos de base fiorestal do cliente
mencionado acima, e a encentrou em acorde com os requerimentos acima mencionados.
O(s) produto(s) resultante deste processo assim como o{s) material(is) € metodo(s) aplicavel(is} utilizado{s} sdo mencionados no Anexa
auterticado deste Certificado.
Este certificado esta em vigor até nova ordem, desde gue o cliente acima mencionade continue cumprindo com as condicbes
estabelecidas no contrato de cliente com a Contro! Union Certifications. Com base nas inspe¢bes anuais gue a Control Union
Certifications realiza, este certificado € atualizado e mantido em vigor.

Date of certification: Declarado por:

30 Marco 2023 o ot s om
Local e data da emissdo: Al ""}*”" i
Sao Pauto, 30 Margo 2023 /Em nome do Diretor

CERTIFICADO No:: € 870519CU-PEFC-
COC-03.2023

Mr. . Chagas Pelegrineli

Certificador

Control Union Certifications B.V.
Mesuwenlaan 4-6

8011 BZ ZWOQLLE

The Netherlands

u http:ffwww.controlunion.com

| IS P E FC tel.: +31(0)38-4260100
4]

2 PEFC/01-44-13

/s
7

gy ooy
g

]
o =
e

Control Union
Certifications B.V. is
accredited for PEFC
chain of custody
certification

www.pefc.org
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- Anexo ao
€OD. DO CERTIFICADO:CU-PEFC-COC-870519

Os requerimentos de COC do Documento do Conselho Tecnico do PEFC

comg definido pelo Conselho do PEFC (Programme for the Endorsement of Forest Certification
schemes}, e pelos Regulamentos de Inspecio da Control Union Certifications (CU).

A Control Union Certifications realizou uma inspecéo nos requerimentos de CoC do PEFC de acordo com o padrdo mencionado no
certificado aplicado por

Abbaspel Industria E Comercio De Papels Lida

R Jose Eliphio Da Cunha Silveira, 50 - Barracao

88400-000 Porto Unido

Brasil

Pradutos

Praduto no. Nome do produto Material input and method applied Unidade{s) de processamento
P 209123 110300 Household and sanitary paper Forest based materials, physical separation PRC 111641, PRC 127993

P 208140 110301 Tissues products Forest based materials, physical separation PRC 111641, PRC 127993

P 209141 110302 Tollet paper { bathroom tissue Forest based materials, physical separation PRC 111641, PRC 127993

P 209143 110304 Kitchen paper Forest based materials, physical separation PRC 111641, PRC 127993

P 209146 110307 Sanitary products Forest based materfals, physical separation PRC 111641, PRC 127993

Unidades de processamento

Unidade no. Nome da unidade Ref. da Endereco Processos
unidade
PRC 111641 Abbaspel Industria £ D-01 R Jose Efiphip Da Cunha Silveira,  Processamento secundario
Comercio De Papeis Ltda 50 - Barratac
Porto Unido , 5C
Brasil
PRC 127993 Abdo Marcelo Abbas - B-02 Rua jose Eliphio da Cunha Silveira, Processamento secundario
Portopel Industria e Camercio 130
de Papeis Porto Unido, SC
BRAZIL

Este certificada, incluindo o anexo permanece sende de propriedade da Control Union Certifications e pode ser retirado em caso de
terminagdes corno mencionada no contrata com o cliente, ou em caso de ocorrerem mudangas ou desvios dos dados acima mencionados.
Q licenciado € obrigado a informar a Control Union Certifications imediatamente de fualquer alteragao nos dados acima mencionados.
Apenas um certificado original e assinado ¢ valido.

Data da certificagao: Autenticado por
30 Margo 2023

'/

T %,J fotk gor X
:{’/2’:; ,

Local e data da emissdo:
Sao Paula, 30 Margo 2023
Em nome do Diretor

Mr. ). Chagas Pelegrineli
Certificador

Este certificado néo pede ser usado como certificado de garantia para as mercadorias entregues!

digitaimente conforme MPT1°2:200-2/2001;que-instituia-infra=estrutura-de-Chaves-Ptiblicas
Brasileira - ICP-Brasil.
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PEFC

PEFC/01-00-01
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Abbaspel Industria E Comercio De Papeis Ltda
R Jose Eliphio Cunha Silveira, 50 - Barracao

Porto Unido

Brazil

VAT n®;

Certificate Issued by

N®: CU-PEFC-COC-870519 Control Union Certifications

Subcertificate N°: Meeuwenlaan 4-6

Type: COC - Multisite 8011 Zwolle

Status: Valid Netherlands

Validity end: 29.03.2028 certification.finance@controlunion.com
+31384260100
http://www.controlunion.com

PEFC Trademarks licence Issued by

N°: PECF/28-32-03 Pro Forest Management Institute (Instituto Pré

Sublicence N°: Manejo Florestal)

Type: C - Forest related industries Rua Dulce Maria, n# 337, Sala 202b, Bairro

Status: Valid Ipiranga
31160-250 Belo Horizonte
Brazil
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Scope

ID Category

CoC method(s)

P-UB2ZMLF  « 110000 - Paper and paper board
* 110300 - Household and sanitary paper
* 110310 - Other household and sanitary paper

» Credit method

P-BXPHHT + 110000 - Paper and paper board
* 110300 - Household and sanitary paper
* Not specified

¢ Credit method

P-0Q40Ql1  « 110000 - Paper and paper board
» 110300 - Household and sanitary paper
* 110302 - Toilet paper / bathroom tissue

» Credit method

P-F2AUZH = 110000 - Paper and paper board
» 110300 - Household and sanitary paper
* 110304 - Kitchen paper

Credit method

P-OTHUMK « 110000 - Paper and paper board _
* 110300 - Household and sanitary paper
* 110307 - Sanitary products

PEFC international
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