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Normas da Anvisa relacionadas casa abre
abre P i,
RDCn°® 752/2022 ¢ Dispb6esobre a definicao, a classificacdops requisitostécnicospara rotulagem e embalagem,os

parametrospara controle microbioldgico,bem como os requisitostécnicose procedimentospara a regularizacaode
produtosde higienepessoalcosmeéticose perfumes

RDCn° 250/2018 ¢ Disp0be sobre os requisitos para apresentacdodo projeto de arte de etiqueta ou rotulagem no
processade regularizacaale produtosde higienepessoalcosméticose perfumes,e paraa coexisténciale maisde uma
arte de etiquetaou rotulagemparaum mesmoproduto.

RDCn°® 15/2015 ¢ Dispdesobre os requisitostécnicospara a concessaale registro de produtos de higiene pessoal,
cosméticos perfumesinfantis e da outrasprovidéncias

RDM° 19/2013¢ Dispdesobreosrequisitostecnicosparaa concessaale registrode produtoscosméticogepelentesde
insetose daoutrasprovidéncias

RDCn° 30/2012 ¢ Aprova o RegulamentoTecnicoMercosul sobre Protetores Solaresem Cosmeéticose da outras
providéncias

RDCn°® 13/2003 ¢ Determinaa obrigatoriedadede inclusaodos dizeresde rotulagem de produtos de higiene oral
indicadosparahipersensibilidadeentinaria



http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5738443/RDC_752_2022_.pdf/66ee0d82-4641-441b-b807-109106495027
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3178095/%281%29RDC_250_2018_COMP.pdf/1d35e359-57d7-41f4-afa8-98aa979ba3d8
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2798795/RDC_15_2015_COMP.pdf/7be44226-2698-4ce6-92be-5e665bbd947b
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29013
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28857
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27098

Posso ter mais de um rotulo no meu casa
produto? abre

7 N

P abre

N ; ASSOCIAGAD
BRASILEIRA
DE EMBALAGEM

Sim

A RDCNn® 250/2018 que dispbesobre os requisitospara apresentacaalo projeto de arte de etiqueta ou rotulagemno
processode regularizacadode HPPCpermite a coexisténciade mais de uma arte de etiqueta ou rotulagem para um
mesmoproduto, desdeque se mantenhaminalteradosos seguinteselementos

A Os requisitos de rotulagem obrigatoria geral, rotulagem especificae outras obrigatoriedadessobre rotulagem
previstas respectivamentenosanexosV, Vle art.19daRD(1° 07/2015e suasatualizacbes

A Osrequisitosde rotulagem previstosem normasespecificasquandoaplicaveis

A AsalegacBeselacionadasa seguranca aosbeneficiosatribuidosao produto.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3178095/%281%29RDC_250_2018_COMP.pdf/1d35e359-57d7-41f4-afa8-98aa979ba3d8
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29327

Posso apresentar a Anvisa o rotulo apenas casa
com textos? abre

abre
ASSOCIACAD
BRASILEIRA

DE EMBALAGEM

Nao.

Deveserapresentadapelo menos,umaarte da etiqueta ou darotulagemdo produto, tal comoexpostoao consuma

Porém,em casode alteracdoda rotulagem, a empresapode ¢ a dependerdo que for alterado ¢ realizara modificacéo
nosrotulos seminformar a Anvisa
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O que pode ser alterado em rotulos casa

abre
ASSOCIACAQ
BRASILEIRA
EEEEEEEE GEM

coexistentes? abre

A Cores

A Imagens

A Referéncias datascomemorativas

A Nomesproprios que ndo alteremo nome ou identidadedo produto;

A Dizerespromocionaisnao relacionadosi qualidade segurancaou eficaciado produto;

A Dadosdo fabricante, quandoesten&o for o titular do produto;

A Dadosdo responsavepelo desembaracalfandegariq

A Responsavetécnico (apesarde ndo ser um item obrigatorio da RDCn° 07/2015 algumasempresasincluem esta

informacé&oem suasrotulagens)
A Codigodnternos daempresa

A Dizeresrelativos a programasoficiaisde 6rgaospublicos
A Conteldqg
A Paisde origem.


http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29327

O que é proibido alterar em rotulos caca
coexistentes? abre

abre
ASSOCIACAQ
BRASILEIRA

DE EMBALAGEM

A As adverténcias do art. 18aRDC n° 07/201:5

A Nome do produto e grupo/tipo a que pertenceo caso de n&o estar implicito no nome;
A Marca;

A Fabricante importador e/ou titular;

A Domicilio do fabricanteimportador e/ou titular;

A Modo de usq se for o caso;

A Adverténciasianexo VI d&DC n° 07/2018 demais normas especificasiestricdes de uspse for o caso;

A Rotulagem especifica
A Ingredientes e/ou composic&o

A Alegacdeselacionadas & seguranca e aos beneficios atribuidos ao produto.


http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29327
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29327

Quais alteracbes devem ser informadas a casa
Anvisa? abre

abre
ASSOCIACAQ
BRASILEIRA
EEEEEEEE GEM

Asadverténciasdo art. 19daRDM° 07/2015

Nome do produto e grupo ou tipo a gue pertence,no casode nao estar implicito no nome, e se a situacaotiver
previsaolegal

o I

Marca, sea situacacativer previsaolegal
Fabricante importador e/ou titular (peticaode transferénciade titularidade),
Modo de uso, sefor o casq

AdverténciaganexoVlida RD(h° 07/2015e demaisnormasespecificasg restricdesde uso, sefor o casq

Rotulagemespecifica

Ingredientese/ou composicadpeticaode modificacdode formula);

o To o Do Io Io Do

Alegacdeselacionadas seguranca aosbeneficiosatribuidosao produto.


http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29327
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29327

As artes e rotulagens nao enviadas a casa
Anvisa podem ser descartadas? abre

abre
ASSOCIACAQ
BRASILEIRA

DE EMBALAGEM

Nao.

Asempresasdevem manter todas as artes de etiqueta ou rotulagempelo periodo de dois anosapos a finalizacadodo
prazo de validade dos produtos. A Anvisae outros orgaossanitariospoderaosolicitar os rotulos comercializadogpara
atendimentoa demandagudiciais,investigacaale casosde queixastecnicas,desviosde qualidadeetc. Casoa empresa

nao apresenteum rotulo solicitado,o produto poderater a comercializacdsuspensa



Embalagens
Primarias



Informacodes obrigatorias nas EMBALAGENS Oncasa
PRIMARIAS

Devemconstaros seguintesdadosnarotulagem,incluindoprovadores/testadores

o adverténcias restricbesde uso(sefor o caso)

0 grupoaque pertenceno casode naoestarimplicitono nome —_—

o lote ou partida .

o Marca 3

0 nomedo produto jj‘

o0 modode uso(sefor o caso) >

O QUE DEVE
C(')NTER NO

ROTULO

DO SEU
COSMETICO?




Pontos de atencao nas informacoes casa
obrigatérias nas embalagens primarias abre

<> Fd
7 e
A Quandoa embalagemprimaria € pequenaou ndo permite incluir o modo de usoe asadverténciae/ou restricdesde
uso, essasinformac6espodem ser incluidasem um folheto, material anexo ou na parte interna da embalagem
secundaria
o0 Deve constar na(s) embalagem(s)a frase "Ver folheto/material anexo/parte interna da embalagem
secundaria”, precedido da descricdo da informacdo, como por exempla "Modo de usa Ver folheto";
"AdverténciasVerparte internadaembalagemd S Odzy Rt N&A | &

A Casoo produto contenhaembalagemprimaria e secundaria sendoque a embalagemprimaria é pequenaou ndo
permite a inclusdode adverténciase/ou restricoesde uso, € permitida a substituicdo dessasinformacdes pela
descricad'Adverténciase restricbesde uso: verembalagemS E U S.NJ/ | &

A Casoo produto possuaembalagemprimaria e secundariae a embalagemprimaria ndo acompanheo produto
durante o uso, comoocorre comsabonetessolidos,todas asinformacdesobrigatoriasdevemconstarna embalagem
secundariae aembalagenprimarianédonecessitade informacgoes

A Asinformacdesobrigatoriasinseridasna rotulagemdevemser legiveisno idioma portuguésdo Brasil com excecédo
do codigode identificacdode ingredientecosmetico(INCl) home e marcas
0 A composicaodo produto também deve ser descrita em portugués do Brasil nos termos da Resolucaade
DiretoriaColegiada RD(° 646, 24 de marcode 2022 e suasatualizacdes



Pontos de atencao nas informacoes casa
obrigatérias nas embalagens primarias abre

@} abre
N ASSOCIACAOD

BRASILEIRA
DE EMBALAGEM

A Paraos produtos importados cujosrétulos originaisndo contenhama informacaorequeridapelo paisimportador, é
aceitaadequacaogpor meio de etiqueta ou por outro meio que contenhaa informacaofaltante.
0 A informacaomencionadano caput deste artigo nao pode ser apresentadaem formato digital e pode ser
colocadatanto na origemcomono destino.
o Casoainformacdomencionadano caputdeste artigo sejacolocadano destino,a adequacéodeve ser efetuada
antesda suacomercializacao

A Osprodutos importados ndo podem alegar ac&o terapéutica, nem conter dizeresproibidos ou n&o comprovados
independentementeado idiomaem que o rétulo estejaescrita
o0 Sefor necessario,o rotulo deve ser coberto total ou parcialmente com um rétulo adicional antes de sua
comercializacéo

A Arotulagemdos produtos provadoresou testadoresexpostosapenasem suaembalagemprimaria deve apresentar
minimamenteasinformacdesobrigatdriasna embalagemprimaria, o prazode validadee a frase "VendaProibida".



ldentificacdo dos elementos graficos casa

EEEEEEEEEEE

frente

Funcdo do Produto
Validade
Composicao
Indice de proteccdo g
Conteudo

NUmero de série 4
Simbolo ponto verde

Mencoes especiais 8 — -
Fabricante/Importador 0 ml

10 Cddigo de barras 9

11 Instrucoes/Folheto informativo ! .
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Embalagens
Secundarias



Informacodes obrigatorias nas EMBALAGENS 0ncasa
SECUNDARIAS

@} abre
N ASSOCIACAOD

BRASILEIRA
DE EMBALAGEM

abre

Devemconstaros seguintesdadosnarotulagem,incluindoprovadores/testadores

© O O O OO

©O OO0 OO0 0 0O

adverténciase restricoesde uso(sefor o caso)

conteudo

dadosde atendimento ao consumidor(telefone,e-mail, paginaweb ou outro meio)
grupoa que pertenceno casode nao estarimplicitono nome

namero do processade regularizacaado produto

numero da Autorizacaode Funcionamentade Empresa/AFE do titular, referente a classe(produto de higiene
pessoalcosméticoe/ou perfume)

numerodo CadastraNacionalde PessoauridicalCNP)do titular

nome (razaosocia) do titular

ingredientesou composicaqgutilizandoa codificac&ade substanciasNCl)

nome do produto

marca

paisde origem

prazode validade

modo de uso(sefor o caso)



Pontos de atencao nas informacoes casa
obrigatorias nas embalagens secundarias

A

A

)
2% abre
N ; ASSOCIACAOD
BRASILEIRA
DE EMBALAGEM

abre

Todas as informacdes obrigatorias devem figurar na embalagem primaria, quando nao existir embalagem
secundaria

Casoo produto contenhaembalagemprimaria e secundaria sendoque a embalagemprimaria € pequenaou nao
permite a inclusdaode adverténciase/ou restricoesde uso, € permitida a substituicido dessasinformacdes pela
descricad'Adverténciase restricbesde uso. ver embalagemexterna”.

Um envoltorio ou caixatransparente adicional € consideradoisento das informacdesobrigatorias de rotulagem,
desdeque permita a visualizacacclarada rotulagem obrigatoria dispostana embalagemprimaria ou secundariado
produto e ndoaltere ou adicioneinformacdestécnicassobreosrequisitosestabelecidosia RD° 752/ 2022

Casoo produto possuaembalagemprimaria e secundariae a embalagemprimaria ndo acompanheo produto
durante o uso, comoocorre comsabonetessolidos,todasasinformacfesobrigatériasdevemconstarna embalagem
secundariae aembalagenprimariandonecessitade informacoes

No casode kit de produto, o prazode validadea serinseridona embalagemsecundariadevesero do produto coma
menor vida util restante.



Pontos de atencao nas informacoes casa
obrigatérias nas embalagens secundarias abre

7 N

P abre
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A Asinformacdesobrigatoriasinseridasna rotulagemdevem ser legiveisno idioma portuguésdo Brasil com excecdo
do codigode identificacdode ingredientecosmetico(INCl) home e marcas
o A composicaodo produto também deve ser descrita em portugués do Brasil nos termos da Resolucaade
DiretoriaColegiada RD(° 646, 24 de marcode 2022 e suasatualizacbes

A Paraos produtos importados cujosrétulos originaisndo contenhama informacaorequeridapelo paisimportador, é
aceitaadequacagpor meio de etiqueta ou por outro meio que contenhaa informacéaofaltante.
o A informacaomencionadano caput deste artigo ndo pode ser apresentadaem formato digital e pode ser
colocadatanto na origemcomono destino.
o Casoainformacaomencionadano caputdesteartigo sejacolocadano destino, a adequacéaodeve ser efetuada
antesda suacomercializacao



Pontos de atencao nas informacoes casa
obrigatérias nas embalagens secundarias abre

abre
ASSOCIACAQ
BRASILEIRA

DE EMBALAGEM

A Osprodutos importados ndo podem alegar acdo terapéutica, nem conter dizeresproibidos ou ndo comprovados

independentementedo idiomaem que o rétulo estejaescrita
o Sefor necessarioo rétulo deve ser coberto total ou parcialmente com um rotulo adicional antes de sua

comercializacéo

A Arotulagemdos produtos provadoresou testadoresexpostosapenasem suaembalagemprimaria deve apresentar
minimamente as informacdesobrigatorias na embalagemprimaria, conforme incisol do art. 13 da Resolucaop

prazode validadee afrase"VendaProibida".



Rotulagem Especifica:
Aerossols



Informacdes obrigatérias em AEROSSOIS casa
daore

7 N

P abre
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Devemconter, na suarotulagem,asadverténciase/ou restricdesde usoque seindicama seguir,ou utilizarumaredacao
gque assegurea mesmainterpretacao

o "Evitarainalacadodireta desteproduto”;

o0 Indicaradistanciaminimade aplicacag

o dnflamavel Naopulverizarperto do fogo";

o "Manter fora do alcancede criancas),

o "Nao perfurar, nemincinerar",

0 G b regporao solnematemperaturassuperioresa 50 °C"

o "Protegerosolhosdurante a aplicacao"



Restricoes em embalagens tipo aerossol casa
dbore

abre
ASSOCIACAD
BRASILEIRA

DE EMBALAGEM

A NA&oé permitida aembalagensoba formade aerossoéigaraostalcos

A Osvasilhameslos produtosapresentadosoba forma de aerossol sendode vidro envolvido por material plastico,
devemconter pequenosorificios paraa saidado conteudo, sequebrar

A Osvasilhamedos produtos sob a forma de premidos em aerossoisndo podem ter a capacidadesuperior a 500
(quinhentos)mililitros.

___,...-""
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Rotulagem Especifica:
Agentes clareadores de cabelos
e tinturas capilares



Informacoes obrigatdrias em AGENTES casa
CLAREADORES DE CABELO E TINTURAS apre
CAPILARES

Devemconter, nasuarotulagem,asadverténciase/ou restricdesde usoque seindicama seguir,ou utilizarumaredacao
gue assegurea mesmainterpretacao

o "CUIDADOPodecausarirritacao napele ou reacéoalérgica Antesde usar,fazera provade toque" (descrever,)
o0 "Emcasode contato comosolhos,lavarcomaguaem abundancia’,
o "Manter fora do alcancedascriancas’

0 "Né&o aplicarseo courocabeludoestiverirritado ou lesionado’

o "Naousarnoscilios"




Rotulagem Especifica:
Agentes clareadores de
Pelos corporals



Informacoes obrigatdrias em AGENTES casa
CLAREADORES DE PELOS CORPORAIS apre

abre
ASSOCIACAQ
BRASILEIRA

DE EMBALAGEM

Devemconter, nasuarotulagem,asadverténciag/ou restricbesde usoque seindicama seguir,ou utilizarumaredacao
gue assegurea mesmainterpretacao

o "Emcasodeirritacdo da pele, lavala abundantementecomaguae evitar exposi¢caoao sol";

o "Nao aplicaro produto e ficar expostoao sol simultaneamente’,

\.
0 & b reglicarsea pele estiverirritada ou lesionada, — |
0 "N&ousarnosciliose nospelospubianos”, \

0 "Obedecerao tempo de contato do produto com a pele. Em seguida,lavar a regiao abundantementecom

agua”.



Rotulagem Especifica:
Ativadores/ aceleradores
de bronzeado



Informacoes obrigatorias em ATIVADORES/ casa
ACELERADORES DE BRONZEADO abre

Devemconter, nasuarotulagem,asadverténciase/ou restricdesde usoque seindicama seguir,ou utilizarumaredacao
gue assegurea mesmainterpretacao

o "Esteproduto ndo é um protetor solar".




Rotulagem Especifica:
Autobronzeadores/
Bronzeadores simulatorios



Informacoes obrigatorias em

AUTOBRONZEADORES/ BRONZEADORES abre
SIMULATORIOS

Devemconter, nasuarotulagem,asadverténciase/ou restricbesde usoque seindicama seguir,ou utilizarumaredacao
gue assegurea mesmainterpretacaao

o "Atencaa nao protegecontraaacaosolar".



Rotulagem Especifica:
Dentifricios e enxaguatorios
bucais com fluor



Informacdes obrigatdrias em DENTIFRICIOS casa
E ENXAGUATORIOS BUCAIS COM FLUOR

Devemconter,nasuarotulagem,asadverténcias/ou restricoesde uso
gue seindicama seguir,ou utilizarumaredacédogque assegurea mesma

interpretacao

o Indicaro modo de uso, quandonecessarip

0 Indicar o nome do composto de fldor utilizado e sua MOUTHWASH
. _— COMF&UOR
concentracdoem ppm (parte por milh&oy : -

o "N&o usar em criangcas menores de 6 anos" (somente para

enxaguatorioducais)



Rotulagem Especifica:
Depilatorios e epilatorios



Informacoes obrigatorias em cas
DEPILATORIOS E EPILATORIOS abre

ASSOCIACAD
BRASILEIRA
DE EMBALAGEM

Devemconter, na suarotulagem,asadverténciase/ou restricdesde usoque seindicama seguir,ou utilizarumaredacéao
gue assegurea mesmainterpretacao

o "Emcasode contato comosolhos,lavarcomaguaem abundancia"(excetoparacerasdepilatorias)
o "Manter fora do alcancedascriangas),

o "Nao aplicarem areasirritadas ou lesionadas’,

o0 "N&o deixaraplicadopor tempo superiorao indicadonasinstrucdoesde uso";

o "Naousarcomafinalidade de sebarbear" (excetoparacerasdepilatorias)




Rotulagem Especifica:
Neutralizantes, produtos para
ondular e alisar os cabelos



Informacoes obrigatorias em casa
NEUTRALIZANTES, PRODUTOS PARA
ONDULAR E ALISAR OS CABELOS

Devemconter, nasuarotulagem,asadverténciase/ou restricbesde usoque seindicama seguir,ou utilizarumaredacao
gue assegurea mesmainterpretacaao

0 "Estepreparadosomentedeve serusadoparao fim a que sedestina,sendoPERIGOSE8euUuUso para qualquer
outro fim ou areade aplicacao’,

o "Manter fora do alcancedascriancas’,

o "Nao aplicarseo courocabeludoestiverirritado ou lesionado".




Rotulagem Especifica:
Antitranspirantes



Informacdes obrigatorias em Caca
ANTITRANSPIRANTES abre

abre
ASSOCIACAQ
BRASILEIRA

DE EMBALAGEM

Devemconter, nasuarotulagem,asadverténciase/ou restricbesde usoque seindicama seguir,ou utilizarumaredacao
gue assegurea mesmainterpretacaao

o "Casoocorrairritacdo e/ou prurido no localda aplicacao,suspendero usoimediatamente”,
o0 "Nao usarseapeleestiverirritada ou lesionada’,

o "Usarsomentenasareasindicadas'



Rotulagem Especifica:
Produtos de higiene bucal
para dentes sensivels



Informacoes obrigatorias em PRODUTOS DE casa
HIGIENE BUCAL PARA DENTES SENSIVEIS abre

Devemconter, nasuarotulagem,asadverténciase/ou restricbesde usoque seindicama seguir,ou utilizarumaredacao
gue assegurea mesmainterpretacaao

o "Evitaraingestaodo produto";

o "Persistindo a sensibilidadedental por mais de 4 semanas,suspendero uso do produto e consultar seu

dentista".




Rotulagem Especifica:
Produtos hipoalergénicos
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Informacdes obrigatérias em PRODUTOS casa
HIPOALERGENICOS abre

Devemconter, nasuarotulagem,asadverténciase/ou restricbesde usoque seindicama seguir,ou utilizarumaredacao
gue assegurea mesmainterpretacaao

o "Esteproduto foi formulado de maneiraa minimizarpossivelsurgimentode alergia”.



Rotulagem Especifica:
Produtos para higiene intima



Informacdes obrigatérias em PRODUTOS casa
PARA HIGIENE INTIMA

Devemconter, na suarotulagem,asadverténciase/ou restricdoesde usoque seindicama seguir,ou utilizarumaredacao
gue assegurea mesmainterpretacao

o "Aplicar somentenosdrgaosgenitaisexternos”,

0 "O excessale usodo produto pode serumafonte de irritacao genital”.




Rotulagem Especifica:
Tintura para pelos corporais



Informacdes obrigatorias em TINTURAS casa
PARA PELOS CORPORAIS abre
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Devemconter, na suarotulagem,asadverténciase/ou restricdesde usoque seindicama seguir,ou utilizarumaredacao
gue assegurea mesmainterpretacao

o "CUIDADOPodecausarirritacao na pele ou reacadoalérgica Antesde usar,fazera provade toque" (descrever,)
o "Emcasode contato comosolhos,lavarcomaguaem abundancia’,

0 & 9 dasodeirritacdo da pele, lavala abundantementecomaguae evitar exposicacao sol";

o "Manter fora do alcancedascriancas’

o "Nao aplicarsea pele estiverirritada ou lesionada’

0 "Naousarnosciliose nospelospubianos”,

0 "Obedecerao tempo de contato do produto com a pele. Em seqguida,lavar a regiao abundantemente com

agua’.



Rotulagem Especifica:
Tonicos/ locoes capilares



Informac&es obrigatérias em TONICOS/ casa
LOCOES CAPILARES

Devemconter, nasuarotulagem,asadverténciase/ou restricbesde usoque seindicama seguir,ou utilizarumaredacao
gue assegurea mesmainterpretacaao

o "Emcasodeirritacdo do courocabeludo,suspendero dza 2 &




Referénclas casa
abre
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http://antigo.anvisa.qov.br/en/reqistrog-autorizacoes/cosmeticos/produtos/rotulagem



http://antigo.anvisa.gov.br/en/registros-e-autorizacoes/cosmeticos/produtos/rotulagem

Contato:

Mauricio Medeiros T Analista de Inteligéncia de Mercado

ABRE T Associacéo Brasileira de Embalagem
Inteligencia@abre.org.br / 11 95434-8957

'i facebook.comabreembalagembrasil

ViSite 3 AB RE em: @ @abreembalagembrasil

m ABRE Associacao Brasileira de Embalagem

www.abre.org.br
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