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Proc. Administrativo 15- 6.019/2024

De: CesarG. - DAD - DSUP
Para: SMA - DLC - PR - Pregoeiros - A/C Denis S.

Data: 24/06/2024 as 17:05:49

Setores envolvidos:

SMA, SMA - DAD, SMA - DLC - PR, SMA - DLC - PUB, SMA - DLC - MODALIDADES, DLC - TRIAGEM, SNJ - ATD, DLC -
AD, DAD - DSUP, DLC - DL, PRM - LIC, SMA - DLC

PREGAO ELETRONICO REGISTRO DE PRECOS 063/2024 - SR 54/2024: REGISTRO DE PRECOS
PARA MATERIAIS ESTOCAVEIS

Prezado Denis, Pregoeiro

Apds decorrido o prazo para recebimento das amostras e demais documentos exigidos em Edital, informamos o
resultado da analise, como segue:

+ Lote 01: Alcoois
o Licitante: MS de Araujo Atacadista de Produtos Gerais Ltda;
o Parecer: Desclassificada
* Lote 03: Copos descartaveis
o Licitante: NICOLE MOREIRA AZEVEDO
o Parecer: Desclassificada
* Lote 05: Materiais descartaveis
o Licitante: RF CLEAN COMERCIO LTDA
o Parecer: Aprovada
* Lote 08: Higiene pessoal
o Licitante: ORLA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS EIRELI
o Parecer: Aprovada
» Lote 10: Sacos de lixo infectante
o Licitante: SANTURELI DISTRIBUIDORA E SOLUCOES EMPRESARIAIS LTDA
o Parecer: Desclassificada
* Lote 11: Sacos de lixo para residuos sélidos comuns
o Licitante: L C ARAUJO & CIA EMBALAGENS LTDA
o Parecer: Aprovada
o Lote 14: Papéis
o Licitante: RF CLEAN COMERCIO LTDA
o Parecer: Aprovada
* Lote 16: Detergentes e sabdes
o Licitante: ORLA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS EIRELI
o Parecer: Aprovada
» Lote 17: Desinfetantes e saneantes
o Licitante: ORLA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS EIRELI
o Parecer: Aprovada
* Lote 18: Utensilios para limpeza
o Licitante: ORLA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS EIRELI
o Parecer: Aprovada

A analise detalhada das amostras solicitadas no item 4.1.5.2 do Termo de Referéncia encontra-se em anexo.
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Diante do exposto, encaminhamos o processo para desclassificagdo das empresas, e, posteriormente, a convocagao

das empresas subsequentes para apresentagdo das amostras e demais documentos.

Atenciosamente,

César Augusto de Godoi
Chefe de Diviséo

Anexos:
2 _ANALISE_DAS AMOSTRAS.pdf
img20240624 _16381632.pdf
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PREFEITURA DE PINDAMONHANGABA
SECRETARIA MUNICIPAL DE ADMINISTRACAO
DEPARTAMENTO DE ADMINISTRACAO

ANALISE DAS AMOSTRAS

Referéncia: Pregao eletrénico de registro de precos n® 63/2024.

Objeto: Aquisicao de materiais de consumo estocaveis, a fim de atender a diversas Unidades
Administrativas da prefeitura de Pindamonhangaba.

PARECER TECNICO

Item 1; ALCOOL EM GEL 70° PARA LIMPEZA E ANTISSEPSIA CORPORAL, FRASCO COM 500
ML;

Licitante: MS de Araujo Atacadista de Produtos Gerais Ltda;

Marca: AUDAX;

Situacao do item: Reprovado;

O laudo de irritagdo cutanea apresentado pela empresa é referente a forma liquida, conforme
quadro de informagbes da pagina 4 do relatdrio.

Avenida Nossa Senhora do Bom Sucesso, 1400. Alto do Cardoso. CEP: 12420-010. Pindamonhangaba-SP
E-mail: dad @pindamonhangaba.sp.gov.br
Telefone: (12) 3644-5600
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PREFEITURA DE PINDAMONHANGABA
SECRETARIA MUNICIPAL DE ADMINISTRACAO

N

DEPARTAMENTO DE ADMINISTRACAO

ltem 2; ALCOOL LIiQUIDO HIDRATADO 702, FRASCO COM 1 LITRO;

Licitante: MS de Araujo Atacadista de Produtos Gerais Ltda;

Marca: AUDAX;
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Situacao do item: Aprovado.
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PREFEITURA DE PINDAMONHANGABA
SECRETARIA MUNICIPAL DE ADMINISTRACAO
DEPARTAMENTO DE ADMINISTRACAO

ltem 6; COPO DESCARTAVEL, CAPACIDADE 200 ML, PACOTE COM 100 UNIDADES;
Licitante: NICOLE MOREIRA AZEVEDO;

Marca: COPOBRAS;

Situacao do item: Reprovado;

A licitante ndo enviou amostra e documentos solicitados no item 3.1.1 do Termo de Referéncia

tempestivamente.

Item 7; COPO DESCARTAVEL, CAPACIDADE 50 ML, PACOTE COM 100 UNIDADES;
Licitante: NICOLE MOREIRA AZEVEDO;

Marca: ALTACOPO;

Situacao do item: Reprovado;

A licitante ndo enviou amostra e documentos solicitados no item 3.2.1 do Termo de Referéncia

tempestivamente.
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PREFEITURA DE PINDAMONHANGABA
SECRETARIA MUNICIPAL DE ADMINISTRACAO

DEPARTAMENTO DE ADMINISTRACAO

Item 13; GUARDANAPO DE PAPEL, PACOTE COM 100 UNIDADES;

Licitante: RF CLEAN COMERCIO LTDA;

Marca: NOBBY;
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Situacgao do item: Aprovado;
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PREFEITURA DE PINDAMONHANGABA
%] SECRETARIA MUNICIPAL DE ADMINISTRACAO
DEPARTAMENTO DE ADMINISTRACAO
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ltem 34; SABONETE EM BARRA, COM NO MINIMO 84 GRAMAS;
Licitante: ORLA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS EIRELI,

Marca: YPE;

CNPJ:- 04.013.164/0001-04
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Situacao do item: Aprovado.
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PREFEITURA DE PINDAMONHANGABA
=3 |l SECRETARIA MUNICIPAL DE ADMINISTRACAO
DEPARTAMENTO DE ADMINISTRACAO

Item 35; DESODORANTE ROLL-ON UNISSEX 50 ML;
Licitante: ORLA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS EIRELI,

Marca: SKALA;

Situacao do item: Aprovado.

Avenida Nossa Senhora do Bom Sucesso, 1400. Alto do Cardoso. CEP: 12420-010. Pindamonhangaba-SP
E-mail: dad @pindamonhangaba.sp.gov.br
Telefone: (12) 3644-5600

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/pindamonhangaba.1doc.com.br/verificacao/C94A-78E6-D429-526C e informe o cédigo C94A-78E6-D429-526C

Assinado por 2 pessoas: CESAR AUGUSTO DE GODOI e SOLEANE DE OLIVEIRA ISIDORO

=



PREFEITURA DE PINDAMONHANGABA
1) SECRETARIA MUNICIPAL DE ADMINISTRACAO
DEPARTAMENTO DE ADMINISTRACAO
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Item 36; SABONETE LiQUIDO CREMOSO 5 LITROS;
Licitante: ORLA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS EIRELI,

Marca: AUDAX KLYNE;
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Situagao do item: Aprovado.
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PREFEITURA DE PINDAMONHANGABA
SECRETARIA MUNICIPAL DE ADMINISTRACAO
DEPARTAMENTO DE ADMINISTRACAO
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ltem 37; OLEO HIDRATANTE INFANTIL, EMBALAGEM COM 100 ML;
Licitante: ORLA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS EIRELI,

Marca: MURIEL;
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Situacao do item: Aprovado.
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PREFEITURA DE PINDAMONHANGABA
SECRETARIA MUNICIPAL DE ADMINISTRACAO

DEPARTAMENTO DE ADMINISTRACAO

Item 38; SHAMPOO NEUTRO 250ML;

Licitante: ORLA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS EIRELI,

Marca: TRALALA;
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*_ PREFEITURA DE PINDAMONHANGABA
%) SECRETARIA MUNICIPAL DE ADMINISTRACAO
DEPARTAMENTO DE ADMINISTRACAO

Item 39; CONDICIONADOR NEUTRO 250 ML;
Licitante: ORLA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS EIRELI;
Marca: ZERO A DOIS;
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Situacao do item: Aprovado;
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PREFEITURA DE PINDAMONHANGABA
=@ ) SECRETARIA MUNICIPAL DE ADMINISTRACAO
"oz DEPARTAMENTO DE ADMINISTRACAO

Item 46; SABONETE LiQUIDO CREMOSO PERFUMADO, FRASCO COM 1 LITRO;
Licitante: ORLA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS EIRELI;
Marca: TOPPLUS;
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Situacao do item: Aprovado;
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P PREFEITURA DE PINDAMONHANGABA
1) SECRETARIA MUNICIPAL DE ADMINISTRACAO
DEPARTAMENTO DE ADMINISTRACAO

ltem 50; SABONETE EM BARRA INFANTIL, COM NO MINIMO 75 GRAMAS;
Licitante: ORLA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS EIRELI,

Marca: BABY123;
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Situacao do item: Aprovado.
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PREFEITURA DE PINDAMONHANGABA
=% ) SECRETARIA MUNICIPAL DE ADMINISTRACAO
DEPARTAMENTO DE ADMINISTRACAO

Item 62; SACO BRANCO PARA LIXO HOSPITALAR DE 100 LITROS, PACOTE COM 100
UNIDADES;

Licitante: SANTURELI DISTRIBUIDORA E SOLUCOES EMPRESARIAIS LTDA;

Marca: HIGIPACK;

Situagao do item: Reprovado;

CESAR AUGUSTO DE GODOI e SOLEANE DE OLIVEIRA ISIDORO
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PREFEITURA DE PINDAMONHANGABA
%) SECRETARIA MUNICIPAL DE ADMINISTRACAO
DEPARTAMENTO DE ADMINISTRACAO

Item 63; SACO BRANCO PARA LIXO HOSPITALAR DE 50 LITROS, PACOTE COM 100
UNIDADES;

Licitante: SANTURELI DISTRIBUIDORA E SOLUCOES EMPRESARIAIS LTDA;

Marca: EMBALAC;
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PREFEITURA MUNICIPAL DE PINDAMONHANGAR
PREGAO ELETRONICO 63/2023
PROCESSO 6019/2023
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QUANTIDADE - 1 UN.

Situacao do item: Reprovado;
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PREFEITURA DE PINDAMONHANGABA
=@ ) SECRETARIA MUNICIPAL DE ADMINISTRACAO
DEPARTAMENTO DE ADMINISTRACAO

Item 64, SACO BRANCO PARA LIXO HOSPITALAR DE 15 LITROS, PACOTE COM 100
UNIDADES;

Licitante: SANTURELI DISTRIBUIDORA E SOLUCOES EMPRESARIAIS LTDA;

Marca: EMBALAC;

APRESENTACAO D1z AM(

PREFE{7URA MUNICIPAL DAMONHANGABA - gp

PREGAO ELETRONICO 63/2023 '
PROCESSO 6019/3023

LTDA , (anerita 1o GNES palr o 30
Chitzelro (51, vem por ek de deata fuzer

TTEM 062 - SACO DE LIXO HOSPITALAR
QUANTIDADE - 1 U L
'MARCA: HIGIPACK

Situacgao do item: Reprovado;

CESAR AUGUSTO DE GODOI e SOLEANE DE OLIVEIRA ISIDORO
Para verificar a validade das assinaturas, acesse https:/pindamonhangaba.1doc.com.br/verificacao/C94A-78E6-D429-526C e informe o codigo C94A-78E6-D429-526C

A licitante ndo enviou o laudo, bem como apresentou apenas alguns sacos de sem identificacdo de

lixo infectante.
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Item 65; SACO DE LIXO PRETO DE 70 LITROS, MEDINDO 65 X 100 CM, PACOTE COM 100
UNIDADES;

Licitante: L C ARAUJO & CIA EMBALAGENS LTDA;

Marca: RELUZ;

RELUZ
Le '\IM(‘:J’\I() L0 AEMIALAGENS LTDA

.
SACO DE LIXO PRETO DE 70 LTROS - S35
suuunarn kg, confecclanados com rasinas termoj

UONORMAL

(i edldas conforme ‘rrmas daABN:
: 9 4P lietileno — 2%

LTDA— ME CNF’J 1’ 758.923/0001-96
SAC:(14)3202-8799 reluzsacos@hatmail. com.br
Industria Brasileira

Situagao do item: Aprovado.
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Item 66; SACO DE LIXO PRETO DE 110 LITROS, MEDINDO 80 X 100 CM, PACOTE COM 100
UNIDADES;

Licitante: L C ARAUJO & CIA EMBALAGENS LTDA,;

Marca: RELUZ;

RIEILLCZ

1L € AHAUJO & CIA EMBALAGENS LTDA
CNPIn® 02300150

70 DE 110LITROS,
, confectionados com rasinas armopldsticas v
twndo

RESIDUO NORMAL 3
normas da ABNT N8R 9191/08 =

e de criangas v:&E E
s perfurarfas H1 8 4)3
jonamento deli . )A it

Situacgao do item: Aprovado.
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Item 67; SACO DE LIXO PRETO DE 15 LITROS, MEDINDO 39 X 58 CM, PACOTE COM 100
UNIDADES;

Licitante: L C ARAUJO & CIA EMBALAGENS LTDA;

Marca: RELUZ;

BALAGENS LA
iz, 753 911/0()01 -26
o Estadual n® 209.272.487.116

Des%ﬁ'

0 PRETODE15 LITROS - Saco de lixo prefo medinds 38 cm x S8 e dwenﬁ ‘

e Cﬂnfc:cwonadns com resinas termoplasticas virgens ou rel:icladas solda
suport”” = . continua, uniforme e homogénea, tendo sua capacidade volumgyrica de | |
fois ,.a ful n[cn;adO, atendendo aos requisitos indicados na ABNT NBR9191/20pg, pacote I

des.. B 20 = SRR
. “REFERENTE AO PREGAO ELETRONICO N® 063/2024

Contém 50 unidades Contém 100 unidades.

Lote: FML’I
RESIDUO NORMAL e
Medidas conforme normas da ABNT NBR 9191/08 FabricagSo: Hm

8% polietileno — 2% pigmento
VALIDADE INDETERMINADA vl

Produzido por: L C ARAUJO & CIA EMBA AGENS

Situagao do item: Aprovado.
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Item 68; SACO DE LIXO PRETO DE 240 LITROS, MEDINDO 115 X 115 CM, PACOTE COM 100
UNIDADES;

Licitante: L C ARAUJO & CIA EMBALAGENS LTDA;

Marca: RELUZ;

—s———ﬁ.
SACO OE LIXO PRETG Df_zﬁﬁu—g\"—dlmu_

devendo suportar 72 TROS - Saco gy A=
‘£ conf O re———t
‘ BB [ s0ldd reta no fundo ot ccIo 2495 Com resinas 1m0 115 e xS g |
Pl e oo Unforme € homogdnea, tamgg 23 YHNS Ol rodeiadas,
a o5
L Pacote com OIS 208 requistos ngleager o CPaCIdate voly
Na ABNT NBR 919

REFERENTE AQ pR EGAQ ELETRON| €O Ne 053[2024

K ntérd 100 Gridades: |’ ¥
:-, i e
RESIDUO NZRMAL My =

qlalfus "‘F.':hl.ca;io [_ .
M FALIDADE INDETE AKIFADA

r—-
d duzide por: L C ARAUJO & CIA iruB: LAhENS_|
| -"DA—ME, CNPJ: 12,758,923/0001-9¢ ¥
| SAC:(14)3202-8799 "LIUZsarm@hotmall oimbr?

I
¥
Industria Brasileira ]\
I

)

— __J

N SN, S

Situagao do item: Aprovado.
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ltem 75; PAPEL HIGIENICO, FOLHA DUPLA, DE COR BRANCA, GOFRADO;
Licitante: RF CLEAN COMERCIO LTDA;

Marca: DELICATE;

RESA: RF CLEAN
NP.J: 27.503.877/0001-51

) £ 063/2024 - LOTE: 14- TEM 75
APEL HIGIENICO

Contém 4 rolos
30m x 10cm cada

Situacgao do item: Aprovado.
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ltem 76; PAPEL HIGIENICO INSTITUCIONAL FOLHA SIMPLES EM ROLO, DE COR BRANCA,
GOFRADO;
Licitante: RF CLEAN COMERCIO LTDA;

Marca: ALVEFLOR;

Situagao do item: Aprovado.
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Item 77; TOALHA DE PAPEL INTERFOLHAS, PACOTE COM 1000 FOLHAS;
Licitante: RF CLEAN COMERCIO LTDA;

Marca: BABY;

Qualidade Bela Toalha
DUAS DOBRAS
22,5cm x 21cm

O/%HA INTERFOLHA

Contém ]
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Situagao do item: Aprovado.
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ltem 78; PAPEL HIGIENICO INTERFOLHAS, CAIXA COM 8.000 FOLHAS;
Licitante: RF CLEAN COMERCIO LTDA;

Marca: BABY;

100%
CELULOSE
10cm x 2Tcm

Contém 8.000 folhas

VIRGEM

0
o
=
qu
o
=)
|
a
&

FOLHA DUPLA
100% CELULOSE

Situagao do item: Aprovado.
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ltem 87; DETERGENTE LIQUIDO BIODEGRADAVEL, FRASCO COM 500 ML;
Licitante: ORLA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS EIRELI,

Marca: AGIFACIL;

Situacao do item: Aprovado;
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ltem 88; SABAO ALVEJANTE EM PO, EMBALAGEM DE 5 KG;
Licitante: ORLA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS EIRELI,

Marca: FLASH;

ﬁ‘" ; eureciclo’

- :
- -3
AIDATA\DE FABRICACA 10 N? DO/ LOTER
Wde Verso l

{

|, e bl ot b SRR

U st & i g it s g, i, E 10 10 i 1 e ot b IEEP W -SSPt P
S smmaeen SREISRRI SR

) gt L 7 g

ETA) PARA COLOCAR O DE
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Situagao do item: Aprovado.
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Item 89; DESINFETANTE USO GERAL, COM FORMULA BACTERICIDA, GALAO DE 2 LITROS:
Licitante: ORLA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS EIRELI;
Marca: BIO-KRISS;

ORLA DISTRIBUIDORA DE propyr.
CNPJ: [li[ll}.lﬂf(ll]l]l-q

PREGRO: &3/ 20 24
LoTE: 47 ITEM- ﬁ

PERFUMA

Situagao do item: Aprovado.
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Item 91; AGUA SANITARIA, GALAO COM 2 LITROS;
Licitante: ORLA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS EIRELI:

Marca: AGIFACIL;

AHIESi]E-IJSﬂH, LEIAAS INSTRUCOES DO ROTULO.
archote

Situagao do item: Aprovado.
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Item 100; ESPONJA DE NYLON DUPLA FACE;
Licitante: ORLA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS EIRELI,

Marca: BETTANIN;

ellmlna

999A

Situacao do item: Aprovado.

César Augusto de Godoi
Chefe de Divisao de Suprimentos da SMA

Soleane de Oliveira Isidoro
Diretora de Administracdo
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Relatério do Estudo: RE. 413.0052.15

Titulo do estudo:

Metodologia:

Diretor de estudo:

Laboratério Executor:

Patrocinador:

Conclusio do Relatério:

Teste de lrritacdo e Corrosdo Cutidnea Aguda em Coelhos com a Substéancia

Teste ALCOOL 70°

ORGANISATION FOR ECONOMIC CO-OPERATION AND DEVELOPMENT

Guideline for testing of chemicals - Section 4: Health Effects: Acute Dermal

Irritation/Corrosion — 404 Paris: Adopted: 24 April 2002, p.1-13.

Alexandre Tiago Visentin Dorelli

BIOAGRI Laboratoérios Ltda.

Rod. SP 127. Km 24, Fone: (19) 3429-7700 — Fax (19) 3429-7713
Cx. Postal: 573 - CEP: 13412-000

Piracicaba — S.P. — Brasil

www.merieuxnutrisciences com; alexandre.dorelli@mxns.com

AUDAX QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA HIGIENE E
LIMPEZA LTDA.

Rua: José Ferragut, n°® 03 CEP: 13280-000

Fone: (19) 3515-5000
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MERIEUX

Relatério do Estudo: RE. 413.0052.15 : S

Declaracdo de acompanhamento do estudo

O estudo descrito neste Relatorio do Estudo foi executado sob minha superviséo. de acordo com o Plano de
Estudo e procedimentos descritos no Guideline n° 404 da Organisation for Economic Co-operation and

Development (OECD, 2002).

Sua condugao usou como base os Principios das Boas Praticas de Laboratério (BPL) da Norma N° NIT-DICLA-
035-(Rev. 02). PRINCIPIOS DAS BOAS PRATICAS DE LABORATORIO - BPL CGCRE - Coordenagao Geral de
Acreditaco — Set/2011 e da OECD (Organisation for Economic Co-operation and Development) Number 1. OECD
Principles on Good Laboratory Practice. (as revised in 1997). ENV/IMC/CHEM(98)17

Este relatério representa um registro preciso e verdadeiro dos resultados obtidos.

Plano de estudo. copia do Relatério do Estudo e todos os dados e observacdes referentes a este estudo, s
arquivados na BIOAGRI Laboratérios Ltda.

Os documentos e registros gerados neste estudo seréo mantidos nos arquivos da BIOAGRI por um periodo de 1
anos.

\qu/ ™ a4
- 20 Rac  DIF

Alexandre Tiago V. Dorelli dd mmm aaaa
Diretor de Estudo
Fone: (19) 3429-7700
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_Relatério do Estudo: RE. 413.0052.15

X MERIEUX

Declaracao da Garantia da Qualidade

O relatério foi inspecionado pela Garantia da Qualidade (GQ) — BIOAGRI. As datas e fases de inspe¢Oes no
estudo estao relacionadas abaixo:

1

Inspecao

Data das Informagoes Relatadas

Data

Fase

Diretor de Estudo

" Gerente da Instalagao de

Teste

e

03/Mai/2015

Plano de Estudo

03/Mail2015

03/Mai/2015

24/Abr/2015

RAS 0056/15
Preparo da  amostra,
preparo de  solugdes,
diluicbes, sistema teste,
quarentena/aclimatagéo do
sistema teste. preparo do
sistema teste, método de
identificagéo. condigdes
ambientais. dose,
pesagem dos animais.
aplicagdo da substancia
teste, observagdo de
sintomatologia, periodo de
observacdo e eutanasia.

27/Abr/2015

19/Ago/2015

Relatério do Estudo

19/Ago/2015

28/Abr/2015

19/Ago/2015

A inspecdo de processo mais recente da fase laboratorial desta classe de estudo foi realizada entre 22 a 24
Abril de 2015. Esta inspecao esta registrada no documento interno RAS 0056/15 As datas onde o Diretor
Estudo e Gerente da Instalacao de Teste foram informados estéo descritas no quadro acima

Os resultados e observagdes apresentados neste Relatério de Estudo sd&o uma descricao precisa dos d
brutos gerados durante a condugéo do estudo. Todos os dados brutos gerados durante a condugao do e

foram inspecionados, bem como emendas e desvios aos planos de estudo.

S Gakiea da Guslidade

Garantia da Qualidade
Fone: (19) 3429-7700
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X MERIEUX
Relatorio do Estudo: RE. 413.0052.15

1. Informagdes

1.1. Do estudo

Inicio do estudo . 03/Ag0/2015
Inicio da fase experimental: 03/Ago/2015 -

: Final da fase experimental: 07/Ago/2015 )
Conclus&o do relatorio: N 20/Ago/2015 B
Numero da proposta: - 08924/15 Rev. 00 B

Diretor de Estudo: Alexandre T. V. Dorelli

f . Pesquisadora: Katia Fernanda Claudino Bastelli o
Corpo técnico Auxiliar de laboratério Thamiriz Ap. Bissolli da Silva  §

) Pessoal: Cibelle Pereira Rosilho ~ =
<
[m]

1.2. Da substéncia teste ' ' 1

' Substancia teste: Alcool 70° ~
Recebida em: 29/Jun/2015 S
fote. 06/2015 B 3 |
Data de fabricagao: 15/Jun/2015 3
Data de validade: 15/Jun/2017 - o |

. Codigo da Bioagr: ] SAN-1036/15 - 2]

Aspecto fisico: B Ltigudo 2

e _ 5
Composicaoc declarada (%) (patrocinador): ﬁlgcsaol Etilico Hidratado 96° GL Z%g
Nome do Ativo: ) Teor alcodlico 70 INPM R
, A 4 Audax Quimica Industria e Comeércio de Produtos par
Substancia teste enviada por: i Higiene e Limpeza LTDA i > |

2. Objetivo

|@acao/094A—78 E6

iy

O objetivo é avaliar o potencial de irritagdo e/ou corrosao da substancia teste Alcool 70° quando adminis
pela via cutadnea em coelhos.

3. Definigdes

irritagdo cutdnea: Refere-se a produgéo de lesdes reversiveis na pele apos a aplicagcdo de uma subst
teste por um periodo de 4 horas.

EANE [2 OLIVEIRA ISIDO
onhang%ajdoc.com.br/ver

Corrosao cutanea: Refere-se a producao de lesdes irreversiveis a pele como: necrose visivel da epideinte
até a derme, apods a aplicacdo de uma substancia teste por um periodo de 4 horas. Reagdes corrosivas?ﬁ@)
exemplificadas por Ulceras. hemorragias, crostas sanguinolentas. e no final do periodo de observacao de 14 ga§

o

por descoloragéo devido ao empalidecimento da pele, areas completas de alopecia. e cicatrizes. 3£
w o

Substancia teste: € qualguer espécie quimica, biologica ou biotecnolégica, formulagéo ou metabonto.gq&"e
esta sob investigacdo em um estudo. g f
oS

23

4. Material e métodos (% 2
w o

Este estudo foi conduzido pelo método OECD (Organisation for Economic Co-operation and Developmen‘j} ﬁ"
404, baseando-se nos PRINCIPIOS DAS BOAS PRATICAS DE LABORATORIO - BPL. CGCRE - Coordengad
Geral de Acreditagdo — Set/2011 e da OECD (Organisation for Economic Co-operation and Development) Nurfibgr
1 OECD Principles on Good Laboratory Practice. (as revised in 1997). ENV/MC/CHEM(98)17 e Procedimanto
Operacional Padrao da Bioagri Laboratérios Ltda., POP-M 0855. Rev.10 S 5
3 o

N
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4.1. Sele¢do do sistema-teste

Este estudo foi conduzido em trés coelhos brancos. Nova Zelandia (Oryctolagus cuniculus), todos machos.
adultos jovens, saudaveis com idade de 11 semanas, pesando entre 2,0 e 3,0 kg, fornecidos por Granja RG,
Suzano - SP.

4.1.1. Justificativa da selegao do sistema-teste

O coelho ¢ a espécie mais usada para testar irritagdo/corrosdo cutanea e € a espécie recomendada por varias
agéncias regulatorias. O coelho &€ o modelo universal para avaliar toxicidade de varias classes de agentes
quimicos e para qual existe uma base de dados historicos (Gad & Chengelis. 1998). 2

4.1.2. Declaragdo de acompanhamento de bem-estar animal

6-D429-526

Este estudo foi realizado em conformidade com todas as leis aplicaveis ao bem estar de uso e cuidago
humanitario de animais de laboratério. Sempre que possivel, os procedimentos séo delineados visando evitar u
minimizar desconforto, angustia ou dor aos animais. 3

4.2. Preparo do sistema-teste

0 codigo C

[}
Os animais empregados neste estudo foram selecionados de uma populagéo estoque saudavel. Todos §s
coelhos foram examinados antes da aclimatagdo. Os coelhos foram aclimatados nas condigbes do laboratorio por
um periodo de no minimo 5 dias, antes da aplicag&o da substancia teste. S
Aproximadamente 24 horas antes do inicio do teste, duas areas com cerca de 6 cm? (aproximadamente). ur§a
no flanco esquerdo e outra no direito de cada animal. foram depiladas com o auxilio de uma maquina de tosae
lamina de barbear. tomando-se o cuidado para nao lesionar a pele dos animais. Somente animais com a pele
©

saudavel foram utilizados no estudo.

4.3. Condigdes de alojamento e alimentagdo dos animais

0/C94A-78E

Os animais foram individualmente alojados em gaiolas (40x40x40 cm), devidamente identificadas com placgs
metalicas onde constou o cddigo da amostra, codigo do estudo, data de inicio e data de término do ensaio, s&ege
espécie. A temperatura da sala dos animais foi mantida em 20°C (+ 3°C), bem como a umidade relativa do ar gmge
30 e 70%. Luz artificial foi proporcionada aos animais, em ciclos sequenciais de 12 horas de luz e 12 horas%em
luz e a troca de ar programada para 10 a 15 trocas/hora. s

Racao comercial peletizada para coelhos (Nome Comercial: Presence; Marca. Evialis do Brasil Nutticgo
Animal Ltda.) foi oferecida ad libitum, supridas em cochos metalicos. Amostras de lotes de ragdo séo regulamferﬁe
avaliadas pela BIOAGRI Laboratérios Ltda. quanto a qualidade microbiologica e micotoxinas que devem Estar
dentro do padrao de qualidade esperado para ragao. Agua filtrada foi suprida, ad libitum. por um sistema con&néf’o
de distribuicdo nas gaiolas e é avaliada regularmente quanto a qualidade microbiologica: a mesma atende.ja@s

IS

(0]

padrdes de potabilidade. 25
©

o £

4.4. Preparo da substancia teste o<
o g

G E

A substancia teste foi aplicada pura. W g

o 8

4.5. Aplicagao da substancia teste & f
R8s

. 2 2
O teste foi inicialmente conduzido com um unico coelho. Como nenhuma reagéo cutanea severa foi obserga_ga

no teste inicial, dois animais adicionais foram testados para confirmar a resposta <8
Com o auxilio de uma seringa estéril. a substancia teste foi aplicada no flanco direito na dose de 0.5 mL Haga
cada animal em uma pequena area da pele (aproximadamente 6 cm?) e coberta com uma gaze e fixada cony fia
hipoalergénica. Apds 4 horas da aplicagio da substancia teste. removeu-se toda a bandagem oclusiva § 8s
residuos da substancia teste, com o auxilio de agua purificada. O flanco esqucrdo. que permaneceu seﬁ’g_n'?ﬁo
tratamento foi utilizado como controle. N oo
88

o £

g2

? O

0w ©

< o
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4.6. Pesagem

O peso de cada animal foi verificado antes da aplicagdo da substancia teste e apds o registro da ultima
avaliacéo.

4.7. Periodo de avaliagdo

Todos os animais foram examinados no periodo de 1, 24, 48 e 72 horas, apos a remogao da bandagem semi
oclusiva, em relaco a reagdes cutaneas de eritema e edema, sendo essas reagoes registradas, conforme Tabela
1 Os sinais clinicos também foram observados durante o periodo de avaliacao (Tabela 2)

O grau de irritagao cutanea foi obtido de acordo com o sistema de graduagdes descrito no Quadro 1. %
[e2]
Quadro 1. Sistema de graduacao de irritagéo cutanea - g
Sintomas Valor &
Auséncia de eritema o ®
; Eritema muito leve (pouco perceptivel) 1 ¥
! Formagao de eritema Eritema bem definido 2 =
; Eritema moderado a severo 3 K
Eritema severo (vermelhidao) a formagéo de escaras leves 4 §
(lesdes profundas) B o
Sintomas Valor 8
Auséncia de edema ] 0 b
~ Edema muito leve (pouco perceptivel) 1 3
Formagao de edema Edema leve (extremidade da area do edema bem definida) 2 Cf
Edema moderado (aproximadamente 1mm) | 3 “g
Edema severo (mais de 1 mm, ultrapassa a area de 4
exposi¢ao) o - %
Fonte: OECD. 2002. :(;
[e2]
o
4.8. Eutanasia dos animais g
o 8
Apods o término das avaliagbes. cada animal foi anestesiado por uma injecao subcutanea de quetamifia,
xilazina e cloridrato de tramal e posteriormente foram eutanasiados através de uma injegao intra-cardiaca ge;?T
61® Apds o procedimento, a morte dos animais foi confirmada através do 2° meétodo de eutagagia
(exsanguinagao), conforme POP-M 0824 (Rev. 07). m §
—1 ©
4.9. Classifica¢do da substincia teste ; %
w 2
O valor médio da irritagdo cutanea foi estabelecido considerando os valores de eritema e edema pafa 3s
avaliacbes de 24, 48 e 72 horas. Para cada periodo somou-se os valores de edema e eritema separadan‘%rée
obtendo um valor médio por animal. A média geral para eritema e edema por animal também foi calcula oa‘g“A
ingsof

classificagdo final foi realizada em acordo com o Globally Harmonized System of Classification and Labell
Chemicals for Human Health — GHS, 2003 (Quadro 2).

Assinado por 2 pessoas: CESAR AUGUSTO DE GODGE
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Quadro 2. Classificagcdo da substancia teste. B _ .

Categoria

Classificagdo |

Critério S

1

Corrosivo

Destruicdo do tecido dérmico;
Necrose na pele de pelo menos um animal

Irritante

Valores medios 2 2.3 - < 4.0 para eritema/escara ou para edema em pelo menos 27
de 3 animais testados. nas avaliacdes de 24, 48 e 72 horas apos a remogao da
bandagem, ou se as reagdes sdo tardias. a partir da graduacgéo do 3° dia de
avaliacao para iniciar as reacao na pele:
Inflamacao que persiste até o término do periodo de observagéo de 14 dias, em
pelo menos 2 animais, particularmente levando-se em consideracao a alopecia
(area limitada), hiperqueratose, hiperplasia e escamacgao, ou
Em alguns casos onde existe uma nitida variabilidade de respostas entre os
animais, com efeitos positivos bem definidos relacionados a exposicao quimica erg
um Unico animal, mas menores que os critérios acima,

29-526C

E6-

Irritante Leve

Valores meédios 2 1,5 - < 2.3 para eritema/escara ou para edema em pelo menos ’E”
de 3 animais testados, nas avaliacdes de 24, 48 e 72 horas, ou se as reacgdes SéG:r
tardias, a partir da graduacéo do 3° dia de avaliag&o para iniciar as reagao na pelé>

(quando n&o incluida na categoria de irritagdo acima).

(o)

ddlg
| S—

{

Fonte: Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicais for Human Health, 2003.

5. Resultados

Os animais ndo apresentaram reacgdes cutaneas. Os resultados obtidos estao expressos na Tabela 1.
O estudo foi concluido na leitura de 72 horas devido & auséncia de reagdes cutaneas

Tabela 1. Resultados das rea¢des cutaneas nos animais e médias da graduagéo nos periodos de 24 48 e 72
horas, apos a aplicag&o da substancia teste. o o

——— ~ 1
Animal Pesc&;ucual Resg:es Apbs a retirada da bandagem Média ' Média Geral
. T - Periodo de | (eritema +
n°/Sexo ;| Pesofinal | Periodos i ( I
@) Avaliados th 24 h 48 h B 772A h ﬁ” 34 wa 72 h) ; egemag
i ! o)
21911 Eritema 0 0 0 0 ~, 0.00 { a
1 - : « 000 2
24955 Edema 0 0 0 0 0.00 | =
[N R — ! LLL
22043 Eritema 0 0 0 0 0.00 |
2 : - e e o) 0.00
24971 Edema 0 0 0 0 0,00 |
N r - [ -
21642 | Eritema 0 0 0 0 000
3 - - - S e 0.00
24916 Edema 0 0 0 0 0.00 !

Legenda para Reagdes Cutaneas

Ver Quadro1

Na= Nao apiicavei
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Tabela 2. Sinais Clinicos.

Namero do Sinais Clinicos . B
uanimal _Apos a retirada da bandagem -~ 7
i 1 hora 24 horas 48 horas i 72 horas
1 0 ] 0 ) o 0
2 0 0 0 Y
3 0 B 0 ) 9] - 0
Legenda.
0 Nenhuma alteragdo observada 9. Letargia:
1 Alteragbes de pele. pelos e olhos 10 Tremores
2 Alteraglo nas mucosas 11 Hiperqueratose 8
3 Sistema respiratorio 12 Hiperplasia. S
4 Sistema circulatorio 13 Escamacgdo; 2
5 Sistema nervoso 14 Alopecia g
6 Convulsdo 15 Escara. &
7 Salivagdo: 16. Outros: o
8 Diarréia, 17 Morte ’3(
Na= Nao aplicavel 3
O
[e]
2
6. Conclusao 3
o
[

Considerando os resultados obtidos e a metodologia adotada, a substancia teste Alcool 70° aplicada pur?a.
nao foi classificada como irritante. pois a média das graduagdes cutaneas foi menor que os valores estabelecidas

pelo GHS, 2003 para classificagao. S
&
g
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