S i b R L R
Tl W 31

S .

Dispoe sobre as Normas Requisitos
Técnicos, a qye ficam sujeitos \as escovas
dentais, com\ou sem pigmentos ou @
corantes nas cerdas.

Portaria n° 97, de 26 de junho de 1996

\

O Secretario de Vigilancia Sanitario do Ministério da Saude, no uso de suas atribuicoes legais,
de acordo com o dispositivos da Lei N2 6.360, de 23 de setembro de 1976, e do Decreto n®
79.094, de 05 de janeiro de 1977, considerando a multiplicidade de tipos de escovas dentais
comercializadas no Brasil e a necessidade de fixar requisitos basicos para a fabricacao,
comercializagdo e controle sanitario desses produtos e as contribuicoes ema da

audiéncia publica realizada em 19.06.96, resolve:

—

' Art. 12, As escovas dentais estdo isentas de registro na Secretaria de Vigilancia San .
continuando, porém sujeitas ao regime de Vigilancia Sanitaria para os demais efeitos da Lei n®
6.360, de 23 de setembro de 1976, e o Decreto Lei n? 79.094, de 05 de janeiro de 1977, e a

legislagao correlata complementar.

Paragrafo Unico: Estao também isento nesta Secretaria, as escovas dentais com pigmentos e
corantes nas cerdas que indicam o tempo de vida (til, nos padrdes fixados pelas resolucoes
n? 04/88, do Conselho Nacional de Salde e n? 44/77, da Comissao Nacional de Normas e

Padroes para Alimentos, dos mencionados pigmentos e corantes.

Art. 2°. A comercializacdo das escovas dentais a que se refere esta Portaria no terfitorio
nacional fica condicionada a comunicacéo previa pelo fabricante, importador ou distribuidor,
ao Departamento Técnico Normativo-DTEN, por escrito, de que os produtos atendem ao

‘ disposto nesta Portaria e seu anexo.

Art. 3°. Esta Portaria entrard em vigor, 180 (cento e oitenta) dias, apos a data de sua

publicacao.

Art. 42, Revogam-se as disposi¢cdes em contrario.

ELISALDO L. A. CARLINI //




ANEXO

1. FINALIDADE

Esta norma especifica os requisitos para escovas dentais de uso geral expostas ao consumo

no Brasil. A mesma nao se aplica a escovas para tratamento especiais, tais como: escovas

ortoddnticas, unitufo.
2. DEFINICOES

2.1. Escova Dental

E um instrumento mecanico utilizado para realizar a higiene bucal. Composto por cabeca,

pescogo, cabo ou encaixes especiais.

2.2. CABECA

Parte ativa da escova na qual estdo localizadas as cerdas.

2.2.A Cerda

Filamento natural ou sintético, a base de poliamida, poliéster e ou outros.

2.3. Cabo

Parte da escova com a qual é feita a empunhadura.

2.3.A Encaixes especiais

Extensao utilizada para compor o comprimento total da escova.
2.4. Pescoco

Extensao do cabo a qual a cabecga esta unida.

2.5. Forma de Cerdas

Podem se cilindricas, hexagonais, retangulares e outras.



2.6. Tufos b
\ \

Conjuntos de cerdas fixados na cabecga da escova : e

3. CLASSIFICAGCAO

As escovas serao classificadas de duas maneiras, segundo a Faixa Etaria e textura dos tufos.

3.1. Quanto a indicagao da faixa etaria.
Sera classificada conforme comprimento da escova e largura da cabega (tabela 1).

tabela 1. Comprimento Total da Escova e Largura da Cabeca

CLASSIFICAGAO COMPRIMENTO  MINIMOLARGURA  MAXIMA
DA ESCOVA (mm) DA CABECA (mm)

Adulto 150 16

Jovem 120 13

Infantil ou Junior 100 12

Bebé 100 -

3.2 Textura dos Tufos

Esta caracteristica sera definida pela Medida da Rigidez da Area Encerdada conforn
Norma ISO 8627 ("Determination of Stiffness of the Tuffed Area of Toothbrushes").

4 . MATERIAL

Todo material que compde a escova dental deve ser atoxico e adequado para seu uso.
5. ENSAIOS

5.1. Medida da altura da cerda

A medida da altura das cerda devera ser realizada com instrumentos épticos de precisa

outros aparelhos com precisao de leitura de, no minimo 0,1 mm..

5.2. Medida de Rigidez da Area Encerdada
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Esta medida devera ser realizada conforme norma ISO 8627 "Determination of Stiffness of the
Tuffed Area of Toohbrushes".

5.3. Tensao para Remover o Tufo.

Através da maquina de ensaios universais e acessorios especiais.
Limite minimo: 1,5 Kg.

6. FORMA DA EXTREMIDADE DA CERDA

As pontas das cerdas devem apresentar acabamento, podendo ser arredondadas, lisas,
plumadas, planas e polidas. A verificagao devera ser feita em microscépio 6ptico sob campo .

escuro com leitura maxima de 50X de ampliagao.
7. EMBALAGEM E IDENTIFICACAO

A escova devera ser embalada de modo a preservar a quantidade do produto e sua rotulagem

devera estar de acordo com a legislagéo vigente.
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gomas de mascar e outros, as normas e padroes de desempenho

e confiabilidade;

() A MEDFIO tem interesse em certificar os produtos ESCOVA
DENTAL  INFANTIL/ADULYO -~ MACIA E ESCOVA DENTAL
INFANTIL/ADULYO ~ Méma; especificado no ANEXO T e utilizar o SELO
ns, rétulos e materiais publicitdrios especificos, ¢ a ABO
teimn interesse em testar ESCOVA DENTAL ADULTO ~ MACIA E MEDIA E
ESCOVA DENTAL INFANTIL - MACIA, concedendo-lhe a certificacdo e a
permissao de uso tempordrio do SELO ABO, caso os produtos (ESCOVA
DENTAL ADULTO ~ MACIA E MEDIA E ESCOVA DENTAL INFANTIL -
MACIA) seja provade nos testes e ensaios pertinentes, conforme os

ABO nas embalage

pardmetros e metodologias estabelecidos.
As partes aqui qualificadas firmam entre si este Contrato de Licenca de
Uso do Selo de Qualidade ABO, doravante "Contrato”, a ser regido pelas

sequintes clausulas e condicbes:

CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBIETO

Certificagio do SELO ABO, pela qual a ABO autoriza o uso da imagem e
representacéo grafica do SELO ABQO pela MEDFIO unicamente nas
mnmiaae;:s, rétulos e materiais publicitdrios e de d:vu%gagao cientifica ou
stitucional do ESCOVA DENTAL ADULTO - MACIA E MEDIA E ESCOVA
DENTAL INFANTIL - MACIA (ANEXO I), doravanie simplesmente
PRODUTO.

§19 - Ag pecas e campanhas e pegas publicitérias acima descritas poderdo
ser realizadas em qualquer meio fisico ou digital, cujos custos, formas e
conteudos correrdo sob total responsabilidade da MEDFIO.

§2° - A autorizac8o de uso do SELO ABO est? condicionada a aprovacioe
definitiva do Produto nos testes laboratoriais e ensaios de conformidade
realizados pela ABO e seus parceiros segundo critérios e procedimentos
constantes no Anexo II1.

€3¢ « Uma vez certificado o Produto, a MEDFIO se compromete a manter
inalteradas suas caracteristicas essenciais pelo prazo estabe!euda neste
Contrato na forma descrita na Clausula Quarta, abaixo. o
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CLAUSULA TERCEIRA- DO VALOR e DA FORMA DE PAGAMENTO

Pelos  testes laboratoriais, ensaios e procedimentos administrativos
efetuados pela ABO e seus parceiros no processo de certificacdo do Produto
& emissdo da Autorizagd@o de Uso do SELO ABO, a MEDFIO pagard a ABO
a importéncia de R$ (8.000,00), jd incluidos impostos e taxas, em 06
parcelas de R$ 1.333,33 (Mil trezentos e trinta e trés reais e trinta e
trés centavos. ).

§1° - O atraso em qualquer dos pagamentos acima referidos implica em
medta de 5% (cinco por cento) sobre o valor ndo pago, acrescidos de juros
maoratorios no montante de 1% (um por cento) ao més até a data da efetiva
quitacao.

§49 - Caso o atraso ultrapasse 30 (trinta) dias, a ABO podera suspender o
processo de certificagdo em curso até o efetivo adimplemento, e, se a
retomada do processo de certificacdo implicar a necessidade de se repetir
testes ou ensaios jé& realizades no Produto, a MEDFIO deverd pagar o
equivalente a 30% (trinta por cento) do valor total estabelecido nesta
Clausula Terceira, a serem saldados integralmente e conjuntamente ao
pagamento da(s) parcela(s) em atraso.

§3° - Casc permanega o inadimplemento, a ABO poderd revogar a
certificagdo, caso emitida, bem come a respectiva Autorizacdo de Uso do
SELO ABO, devendo a MEDFIO suspender imediatamente ¢ uso das
representacbes gréficas do SELO ABO em todas as embalagens,
campanhas publicitarias e materiais de divulgacdo comercial, cientifica ou
de uso privado.

CLAUSULA QUARTA — DA VIGENCIA

O presente Contrato vigerd pelo prazo de 24 (vinte e quatro) meses
contados a partir da emissao do SELO ABO,

§19 -~ A MEDFIO se compromete a manter inalteradas as especificacdes,
composicac basica e especificacbes do Produto pelo periodo de validade
acima estabelecido, ressalvadas mudancas de cardter meramente estético,
cosmético ou de nomenclatura comercial, na forma descrita no ANEXO IT1.

§29 - A ABO podera revogar a certificacdo concedida caso a MEDFIO ndo
informe alteragtes realizadas na composi¢ao ou especificagtes do Produto
ou s recuse a realizar nova andlise no Produto cujas especificacbes
alteradas exigiriam, segundo os critérios da ABO, novas analises para
validar a certificacdo SELO ABO oportunamente concedida, ficandq a
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suspenderd a veiculacdo de qualquer material publicitdria e de divulgacdo
do Produto que faca mencdo ao SELO ABO.

A

@ - Caso a MEDFIO néo se manifeste desfavoravelmente a renovacio do
““”’“‘éi"é‘* Contrato até o prazo de validade nele ajustado, o presente
ntrate serd considerado renovado automaticamente, ficando as partes
1adas a cumprir tadas as suas clausulas e condicbes,

- Na hipdtese de vm!aﬁ;aa das condigbes previstas nesta Clausula, a
‘ca o MEDFIO obrigada ao pagamento de multa penal no mﬁmanm do
triplo do valor estabelecido para a renovacio do presente Contrato
por cada produio indevidamente veiculado ou mantido no mercado
e desacordo com as condicdes ora estabelecidas.

CLAUSULA QUINTA - DIREITOS DE TERCEIROS

A certificacao SELO ABO ndo implica responsabilidade da ABO, seus
{%ia’igef;i:e&,, parceiros e colaboradores perante terceiros quanto a qualidade
ou confiabilidade do Produto, ficando, portanto, isenta de quaisquer

cargos  administrativos e judiciais, a qualquer titulo, decorrente da
fabricac8o, importacdo, embalamentgo, transporte, manutencgdo,
¢ rcializacdo e utilizagdo do Produto, bem como relativamente a
eventuais informagdes publicitarias ou cientificas produzidas ou divuigadas
pela MEDFIO, em qualquer meio e a gualquer tempo.

CLAUSULA SEXTA - VEDACAO AO SUBORNO e OBTENCAO DE
VANTAGEM INDEVIDA

‘tes declaram que ndo oferecerac direta ou indiretamente, em seus
imes proprios ou de terceiros eventualmente interessados, qualquer tipo
de beneficio, vantagem ou pagamento indevidos a agentes plblicos visando
obter quaisquer regalias ou evitar possiveis sangles, reservando-se a
prerrogativa de denunciar eventuais solicitacles indevidas nesse sentido as
auvtoridades  competentes, permanecendo a sua disposicio para
esclarecimentos oportunos,

§1® - Por ‘“agente publico” entende-se dirigentes, funciondrios e
empregados da Administragdo Publica direta ou indireta, empresas estatais,
entes publicos e partidos politicos, em qualquer nivel e instancia, nacionais
e internacionais, assim  como  candidatos a cargos eletivos ou
cormnissionados, seus parentes ou apaniguados, Ou guem quer gue atue}x
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Sdo Paulo, 29 de junho de 2017,
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ASSOCIACAC BRASILEIRA DE ODONTOLOGIA
ABO NACIONAL - CNPJ: 27.509.686/0001-05
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MEDFIO INDUSTRIA E COMERCIO DE ARTIGOS GDONTOLOGICOS EIRELI
" CNP3J: 06.923.493/0001-18

Testermunhas:

Nome: | o0 el Nome:
CPF/MF: S CPR/MF

i
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ANEXO I - REGULAMENTO DO PROGRAMA DE QUALIDADE ABC

DAPO ~ DEPARTAMENTO DE AVALIACAQ DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS
REGULAMENTO DE AVALIACAO DE PRODUTOS INDICADOS PARA HIGIENE
ORAL

CondicBes gerais
1. Este regulamento tem por objefivo estabelecer normas e condicbes para
obtengdo e ubilizagdo do direito ao uso do SELO ABO, do SELO ABO

PREMIUM, com seus respeactivos Certificados,

A autorizagao para o uso do SELO ABO, do SELO ABO PREMIUM provem da

adesdo esponidnea de empresas fabricantes & / ou representantes comergiais

de produtes relacionados a area odontoldgica, destinando-se a atestar a

gualidade e confiabilidade do produto oferecido ao consumidor.

Todos 0s resultados obtidos a partir dos testes e avaliagles sao propriedade da

ABO nao podendo ser utilizados sem o acordo formal da ABO. Os simbolos

SELO ABO e SELO ABO PREMIUM também sio de propriedade da ABO,

devendo ser usados estritamente dentro do escopo descrito neste regulamento.

4, O interessado na obtencéo do SELO ABO deve comprovar gue:

a) E dono do registro ou entiio concessiondrio da marca para a qual
pleiteia o SELO ABO ou comprovar autorizacdo {(ou contrato) para
industrializacdc de marca de terceiro (Contrato de Representagdo ou
documento  equivalente que comprove titularidade de representacdc
comercial, de importacdo, licenciamento, uso de marca, registro de marca
ou patente, entre outros).

by Possui, em perfeita ordem, os documentos de constituicdo da ampresa,

estando assim, em condicbes de exercer normalmente sua atividade.

Normas de obtencéo do SELO ABO
O SELO ABO atesta que o produto certificado estd de acordo com as
especificagBes definidas nesta norma, atendendo requisitos minimos de
guatidade e aprovacdo em todos os itens avaliados. O SELO ABO ndo é uma

evidéncia de desempenho em nivel de exceléncia, nem declara qu{: o

produto ou a organizagdo seja a melhor do mercado. ;\ / /
b %
10
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A ABO manters a lista atualizada dos produtos e marcas que deteém o SELO g
ABO no site w
A ABD manterd sigilo e confidencialidade, independentemente do resultado,

para 0s produtos em processo de obtencfo do SELO ABO.

O SELO ABQO ndo fornece garantia de que o produto serd isenio de falbas ou
de problemas, nem a ABO assume responsabilidade sobre eventuais
exigéncias legais aplicadas aos seus clientes detentores do SELO ABO.

5 = A ABO WNacional, a Comissiio de Certificacdo, assim como 08
laboratdrios designados para realizar os testes e ensaios de conformidade

ndo poderfio, sob nenhum pretexto, ser responsabilizados pela

Contratante, diretamente ou por terceiros interessados, seja administrativa
ou judicialmente, em razdo de danos materiais e/ou morais, perdas e/ou
lucros cessantes bem como outras eventuais responsabilidades de quaisquer

naturezas percebidas em razdo da suspensdo ou revogacdo da Autorizacdo
de Uso oportunamente concedida.

O uso do SELO ABO nas embalagens dos produtos aprovados € opcional,
ficando a critério da empresa solicitante, desde que estes estejam
enquadrados nas regras deste regulamento.

As informacbes constantes das embalagens dos

também avaliadas e consideradas para a aprovacde e cessdo do use do
SELO ABO, devendo as mesmas serem fiéis as caracteristicas dos produtos.
As partes envolvidas no processo de certificacdio para obtencéo do SELO

ABO s30 as sequintes:

_ Empresa: fabricante / representante comercial

_ABO: Associacdo Brasileira de Odontologia

credenciada pela ABO, que podera ser instado a atestar o nivel de qualidade de

produtos solicitantes.

_ Comisséo de Certificacdo SELO ABO: comissdo da qual faz parte o diretor do

DAPQ da ABO e representante do laboratdrio responsave! pela avaliagdo do produto

em guestdo.

_ Comiss8o de Certificac8o: composta por 3 membros, doutores em area que 0s

habilitemn para avaliar 03 produtos em questdo, como Bioquimica, Cariologia ou

Materiais Dentérios, podendo fazer parte o diretor do DAPO da ABO, representantes

dos diferentes laboratdrios credenciados pela ABQ, ou ainda professores mrzv%dadcs‘-}
pela ABO.

Rua Vergueiro, 3153 - Conj. 82 - 04101-300 - S8o FPaulo - SP - FonefFax: (11) 5083-4000

11

E-mail: abonacional@abo.org.br - Site: www.abo.org.br



- Comiss8o de Arbitragem insténcia superior e definitiva em relacdo ao parecer da

Comissdo  de Certificac8o., Composta por 2 membros da Diretoria da ABO

sidente / Vice-Presidente / Secretdric Geral / Tesoureire), pelo Divetor do

O, por 2 representantes entre os laboratorios credenciados pela ABO,

o SELG ABO os seguintes produtos:

,,,,,, Gomas de mascar

implantes

Sraquetes

guipamentoes odontolégicos sob andlise

iadro o seguir apresenta um resumo do processe de concessfo do SELD ABOD,

i1
crito detathadamente no ANEXD 111

nente & Associagdo Brasileira de Odontologia, a

Empresar solic
obtencédo do SELG ABO por meio de §0f‘muiés“i¢:} préprio disponivel na ABO

MNacional,

» esclarece dovidas e pede ao solicitante as
g experimentos de avaliagdo.
= A as amostras com as respectivas embalagens, ou

» prontas, os dizeres que constardo desta,

ARG remete as amostras a um dos laboratdrios credenciados para a
exacucio dos expearimentos.

«  Laboratdrio: recebe as amostras da ABO, realiza os testes dererminados

neste regulaments e encaminha um laudo documentado com o8 resultados

anexes para a ABQO.

» ABO (COMISSAO DE CERTIFICACAO): baseado no laude e resultados do
faboratdrio amite urm atestado de conformidade, nomeado Certificado de
Gualidade do SELO ABO do produte avaliado com as normas da ABO e o
direito ao uso do SELO ABO nas {:mmlag@m, rﬁvﬁépéefzms & permite a sua

{

/

divulgacdo em qualquer tipo de midia. /

/ 12
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ABO (COMISSAO DE ARBITRAGE

Diretoria bExecutiva

3

10.Caso a Contratante nao tenha interesse na

informar, oficiando a ABGQ,

a

om a aprovacdo, obtém o direito do uso do SELD ABO.
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15 A ABO divuigard apenas para a empresa solicitante 0 laudo e 03 resultados
dos produtos reprovados. Fica expressamente proibida divuigacdo e
qualguer outra mengéo, pela ABO e seus laboratérios credenciados, dos

%

produtos e fabricantes com resultados geprovados. . /. 3

e
14 'f t W
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Escovas dentais - (25 unidades de cada




(A

P

CRE

Inspecdo de consisténcia através da resisténcia ao rompimento {dureza

superficial);

o do pH.

Braguetes - (35 unidades de cada modelo)
Ernsaio de resisténcia a tragdo e flexdo
Ensaio de resisténcia & corrosdo induzida

Inspecdo microscopica;

Equipamentos odontoldgicos

.
el

Sob analise de acordo com o produto observado/avaliado.

ie
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a ABO e aos jaboratorios credenciados, de qualquer responsabilidade que

nao decorra de sua comprovada culpa assim definida nos termos da el
relativamente as obrigagles contratuais.
7.0 use do SELO ABO PREMIUM nas embalagens dos produtos aprovados é

af, ficando a critério da empresa solictante, desde que estes cstejam

webe regulamento, A caracteristic enciada,

oy

Pramiwm” do produto avaliado, solicitada & aprovada pela

acompanhar, através de uma frase, ressaltando  esta

A frase que acompanhard o selo {ﬁﬁ?v@s“é er aprovada e
nies das embalagens dos produtos sofrevBio avaliagio
80 e Cessdo 0o use do SELO ABO PREMIUM,

agmas serem féls as caracteristicas dos produtos

. As partes envolvidas no processo de certificaclio para obtencio do SELO
ABO PREMIUM sdo as seguintes:

smpresa fabricante/ ep esentante comercial

ABO: Associacdo Brasileira de Odontologia

& ensaios no produto

Laboratdrio: empresa especializada na realiz

_ > L
credenciada pela ABO, que podera ser instado a atestar o nivel de qualidade de

produtos solicitantes

Corniss@io de Certificagdo: composta por 3 membros, doufores em drea que 08

para avaliar os produtos em questdo, como Bloguimica, Cariclogia ou

Dentérios, podendo fazer parte o diretor do DAPO da ABO, representantes

as laboratdrios credenciados pela ABO, ou ainda professores convidados

composta por 2 membros da Diretoria da ABO

sidente / Secretario Geral / Tesoureirg) e pela Comisséo de

10,4 ABO avalia e podera certificar com ¢ SELO ABO PREMIUM gualguer
produto gue contermnple o SELD ABQ, ou seja:
_ Dentifricios
_ Escovas dentais
__ Fios e Fitas dentais
_Enxaguatdrios bucals

Fixadores para pritese i

“
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12.Caso a empresa ndo tenha interesse na manutencdo do SELD ABO
PREMIUM, deverd informar, oficiando a ABO, por escrito, corm no minimo
30 dias de antecedéncia do vencimento do prazo de validade bianual.

13.A ABO, procurando actompanhar a evolugdo dos produtos, poderd modificar

quaisquer de suas normas de avaliaclo, aprimorando seus testes, Fica,

neste caso, abriceda a informar as empresas que fazem uso do SELO ABO
PREMIUM, das
produtos. Durante a validade do SELO ABO PREMIUM estas modificacbes

nao interferirdo no seu uso pela empresa.

mudangas efetuadas, para que estas adéquern seus

14.A ABO fice autorizado, a qualguer momento a testar os produtos com ¢
BELDO ABO PREMIUM, e, encontrando alteracles e/ou irregularidades,
suspender, através de sua Comissdo de Arbitragem o direito de uso, sem
qualquer tipo de reembolso ou compensacdo financeira.

15,08 custos para a obtencdo do SELO ABO PREMIUM estic disponiveis na
ABO Nacional.

16. As empresas solicitantes pagam as taxas acima citadas, pelo processo de
avaliacdo do produte independentemente de sua aprovacdo e, neste caso,
somente com a2 aprovagdo, obtém o direito do uso do SELO ABO

PREMIUM,

L7 A ABO divulgard apenas para a empresa solicitante o laudo e os resultados

dos produtos reprovados. Fica expressamente proibida divelgacio e
qualquer outra mencdo, pela ABO e seus laboratérios credenciados dos

produtes e fabricantes com resultados reprovados.
Avaliacio ABO para obtencio do SELO ABO PREMIUM:

A Seguir esta descrito o processo de avaliaclio dos produtos solicitantes do SELO
ABO PREMIUM.

a) Estd apto a selicitar o SELO ABO PREMIUM, o produto que tiver o SELOD
ABO, ou que seja permitida pela empresa solicitante, a execucio dos
mesmaos testes efetuados para sua obtencdo e que sejam aprovados.,

by O SELO ABO PREMIUM avalizard caracteristicas préprias do produto,

baseando-se em seu desempenho comprovado por pesquisas cientificas.

¢} Poderdo ser aprovados, exemplificando, produtos com qualidade

dessensibilizante, alto poder bactericida, maior remoc8o de placa, enfim, .|

qualquer caracteristica gque qualifigue o produto acima do padrio de
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