TY BORTHOLIN
VENDAS CORPORATIVAS

TYBORTHOLIN COMERCIAL LTDA ME CNPJ N° 05.291.541/0001-30, com sede, Rua Dos
Operarios, 148, Bairro Barra Funda, por intermédio de seu representante legal, infra-assinado, e
para os fins do Pregao Eletrénico, DECLARA expressamente que:

De acordo com consulta realizada junto a Anvisa, através do fone 0800-642-9782, foi nos
informado sobre o manual;

Setor regulado, o qual devido ao nosso CNAE, varejista de produtos saneante domissanitarios,
ficamos dispensados conforme consulta realizada.

A seguir documento copiado do site da ANVISA mencionado acima, o qual encontra-se no link
informado.

“Grifo em vermelho”

2. Obrigatoriedade de AFE e AE

2.1. Quem precisa de AFE

De acordo com os termos da Lei n® 6.437 / 1977, a empresa que nao tiver a
autorizacdo de funcionamento do 6rgédo sanitario competente cometerd infragéo
sanitaria e estara sujeita a pena de adverténcia, interdicdo, cancelamento de
autorizacao e de licenca e/ou multa.

A AFE € exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento,
distribuicdo, embalagem, expedicao, exportacao, extracao, fabricacao,
fracionamento, importacéo, producao, purificagéo, reembalagem, sintese,
transformacao e transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados
a uso humano, cosmeticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, saneantes e
envase ou enchimento de gases medicinais.

A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicéo, exportacao, extracéo,
fabricacéo, fracionamento, importacao, producéo, purificacdo, reembalagem,
sintese, transformacao e transporte com produtos para saude.

2.1.1. Gases medicinais

As empresas fabricantes e envasadoras de gases medicinais deverao seguir o
disposto na Resolucdo RDC n°16/2014 e na RDC n° 32/2011 (dispde sobre os
critérios técnicos para a concessao de AFE de empresas fabricantes e
envasadoras de gases medicinais):

As atividades de distribuicéo, transporte e importacdo de gases medicinais,
bem como os critérios para a concessao de Autorizacdo de Funcionamento
de Empresa serdo regulamentadas por meio de normas especificas. Ou seja,
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ainda ndo é exigida a AFE para as atividades de distribuir, transportar e
importar gases medicinais, devido a auséncia de regulamentacéo.

2.2. Quem precisa de AE

A AEE¢ exigida para as atividades de armazenamento, distribuicdo, embalagem,
expedicdo, exportagcéo, extracdo, fabricacao, fracionamento, importacao,
producao, purificacdo, reembalagem, sintese, transformacéao e transporte, ou
qualquer outra, para qualquer fim, com substancias sujeitas a controle especial ou
com os medicamentos que as contenham, segundo o disposto na Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio 1998, e na Portaria SVS/MS n° 6, de 29 de janeiro
de 1999.

2.2.1. Cultivo de plantas que possam originar substancias sujeitas a controle
especial

A AE também é obrigatoria para as atividades de plantio, cultivo e colheita de
plantas das quais possam ser extraidas substancias sujeitas a controle especial e
somente € concedida a pessoa juridica de direito publico ou privado que tenha por
objetivo o estudo, a pesquisa, a extracao ou a utilizacao de principios ativos
obtidos daquelas plantas.

Para a concessao da autorizacdo do cultivo de plantas que possam originar
substéancias sujeitas a controle especial, o plano da atividade a ser desenvolvida, a
indicacdo das plantas, a localizacéo, a extensao do cultivo, a estimativa da
producgéo e o local da extracdo devem ser avaliados durante a inspegéao pela
autoridade sanitaria local competente e constar do respectivo relatorio de
inspecao.

As substéancias proscritas (proibidas) e as plantas que as originam, bem como as
plantas proscritas, conforme o Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344 / 1998,
somente poderdo ser empregadas nas atividades de estudo e pesquisa quando
devidamente autorizadas pela Anvisa por meio de Autorizacao Especial
Simplificada para estabelecimentos de ensino e pesquisa, conforme legislacéo
especifica.

2.3. Quem nao precisa de AFE ou AE

N&o é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas:

| - que exercem o0 comércio varejista de produtos para saude de uso leigo;

tybortholin@uol.com.br & Fone: (19) 3571-1885



TY BORTHOLIN
VENDAS CORPORATIVAS

II - filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem
armazenamento, desde que a matriz possua AFE;

[l - que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes;

IV - que exercem exclusivamente atividades de fabricacao, distribuicéo,
armazenamento, embalagem, exportacao, fracionamento, transporte ou
importacdo, de matérias-primas,componentes e insumos ndo sujeitos a controle
especial, destinados a fabricacdo de produtos para saude, cosméticos, produtos
de higiene pessoal, perfumes e saneantes; e

V - que realizam exclusivamente a instalacdo, manutencao e assisténcia técnica
de equipamentos para saude.

2.3.1. Produtos para saude

Os estabelecimentos detentores de AFE para a atividade de distribuicdo ou
fabricacédo de produtos para satude podem comercializar produtos para saude no
varejo, sem a necessidade de AFE especifica para a referida atividade, desde que
sejam cumpridas as exigéncias da legislacéo local acerca do licenciamento de
estabelecimentos.

Empresas que realizam exclusivamente a instalacdo, manutencdo e assisténcia
técnica de equipamentos para saudeestado dispensadas de ter AFE. Nesse caso,
elas precisam da licenca sanitaria, emitida pelo érgdo de vigilancia sanitaria local.

2.3.2. Tabaco

A Anvisa nao concede autorizacdo de funcionamento de empresa para a
execucao de atividades relacionadas aos produtos fumigenos, derivados ou nao
do tabaco.

2.3.3. Alimentos

A Anvisa ndo emite autorizacao de funcionamento para empresas na area de
alimentos.

Abertura de estabelecimento na area de alimentos: todo estabelecimento na area
de alimentos deve ser previamente licenciado pela autoridade sanitaria
competente estadual, distrital ou municipal, mediante a expedi¢céo de licenga ou
alvara. Para isso, o interessado deve dirigir-se ao 6rgéo de vigilancia sanitaria de
sua localidade a fim de obter informacdes sobre os documentos necessérios e a
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legislacéo sanitaria que regulamenta os produtos e a atividade pretendida. Os
enderecos desses 6rgdos podem ser consultados no portal da Anvisa, no seguinte
caminho: www.anvisa.gov.br> perfil “cidadao” (canto superior direito, em azul) >
assunto de interesse (canto superior esquerdo) > endereco das vigilancias

sanitaria dos estados e municipios.

2.4. Atacadistas e varejistas

- Definicdo de comércio varejista de produtos para saude: compreende as
atividades de comercializacdo de produtos para saude de uso leigo, em
quantidade que ndo exceda a normalmente destinada ao uso préprio e
diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou doméstico.

- Definicdo de produtos para saude de uso leigo: produto médico ou produto
diagnéstico para uso in vitro de uso pessoal que ndo dependa de assisténcia
profissional para sua utilizacdo, conforme especificagéo definida no registro ou
cadastro do produto junto a Anvisa.

- Definicdo de distribuidor ou comércio atacadista (geral): compreende o
comércio de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para saude,
cosmeéticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, em quaisquer
quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou a profissionais para o exercicio
de suas atividades.

Quadro-resumo: AFE para atacadista e varejista

Empresa Atacadista Varejista
Cosmeéticos, perfumes e produtos|Precisa ter AFE Dispensado de AFE
de higiene pessoal

Saneantes Precisa ter AFE |Dispensado de AFE
Produto para a sadde de uso Precisa ter AFE |Dispensado de AFE"
leigo

OBJETO SOCIAL TY BORTHOLIN COMERCIAL LTDA ME

COMERCIO VAREJISTA DE PRODUTOS SANEANTES DOMISSANITARIOS -
COMERCIO ATACADISTA DE OUTROS EQUIPAMENTOS E ARTIGOS DE USO PESSOAL E DOMESTICOS NAO

ESPECIFICADOS ANTERIORMENTE.
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Declaro a verdade Yuri Lavezzo Bortholin
RG 43.670.316-6 SSP

Leme, 26 de novembro de 2019.

Yuri Lavezzo Bortholin.

TY BORTHOLIN COMERCIAL LTDA-ME

CNPJ 05.291.541/0001-30 IE 415.121.610.110
Rua Dos Operdarios, 148 - Barra Funda.

Leme - SP CEP 13.617-210

& Fone: (19) 3571-1885 / 7807-2062

> tybortholin@uol.com.br

Conexao Direta 89*3369
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