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ANEXO II-A - DECLARACAO DE ORIGEM E RASTREABILIDADE DO LOTE / AMOSTRA
Aplicavel as amostras submetidas ao projeto institucional do TECPAR, conforme edital e anexos vigentes.

1. IDENTIFICAGAO DO DECLARANTE / REMETENTE

1.1. Natureza do declarante: ( ) Associacdo de pacientes ( ) Cultivador doméstico com autorizagdo judicial
() Outro enquadramento juridicamente valido e previamente aceito pelo TECPAR
1.2. Nome completo / Razao social:

1.3. CPF / CNPJ:
1.4. Nome do representante legal ou responsavel pelo envio, quando aplicavel:

1.5. Documento de identificagdo do representante legal ou responsavel:

1.6. Endereco completo:

1.7. Telefone:
1.8. E-mail:

2. IDENTIFICAGAO DA AMOSTRA / LOTE
2.1. Cddigo interno do lote ou identificagcao equivalente:

2.2. Nome de referéncia da amostra, quando houver:

2.3. Numero do protocolo / requisicdo TECPAR, se disponivel:

2.4. Categoria da matriz submetida: ( ) Solugédo oleosa ou outra matriz liquida ( ) Extrato obtido por extragéo
alcodlica ( ) Extrato, concentrado ou semissélido ( ) Inflorescéncia seca ( ) Outra matriz previamente
aceita:

2.5. Quantidade total estimada do lote de origem:

2.6. Quantidade total enviada ao TECPAR:

2.7. Unidade de medida informada: ( )mL ( )g ( )mg ( )unidades ( )outra:
2.8. Data de preparo, fabricacao, fracionamento, envase, colheita ou secagem do lote: / /
2.9. Data da coleta, separagao ou fracionamento da amostra enviada ao TECPAR: / /

3. COMPOSIGAO DECLARADA DA AMOSTRA
3.1. Descrigéo resumida da composi¢cao qualitativa declarada:

3.2. Ha adig¢ao de veiculo, diluente, excipiente ou base? ( ) Sim ( ) Nado ( ) N&o se aplica
3.3. Em caso positivo, especificar:

3.4. Ha informacao declarada de teor pretendido ou estimado de canabinoides? ( ) Sim ( ) Nao
3.5. Em caso positivo, informar o teor declarado/estimado e sua unidade:

4. FRAGOES ENCAMINHADAS AO TECPAR

4.1. Quando aplicavel ao escopo solicitado, recomenda-se identificar e separar as fracdes de amostra conforme
abaixo:
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4.2. A fragdo destinada a microbiologia, quando enviada, deve permanecer em recipiente proprio, integro,
identificado como “MICROBIOLOGIA”, sem manipulagdo prévia indevida e sem compartilhamento com analises
quimicas, fisico-quimicas ou retengao técnica.
4.3. A fragdo destinada a retengao técnica deve ser identificada como “RETEM” ou “RETENCAO TECNICA” e
podera ser mantida para eventual repeticdo, confirmagdo, investigacdo, guarda documental ou destinagao
prevista em procedimento interno do TECPAR.

5. ORIGEM DO MATERIAL DE PARTIDA OU DA PREPARAGAO

5.1. A amostra deriva de qual origem principal? ( ) Preparagéo prépria da associagdo ( ) Preparagéo propria
do cultivador doméstico autorizado ( ) Matéria-prima isolada/concentrada previamente obtida de forma regular
() Produto intermediario preparado a partir de extrato proprio ( ) Outra situagéo:

5.2. Descrigao objetiva da origem do material de partida ou da preparagéo:

5.3. No caso de associagdo, o lote esta vinculado a registros internos de producgédo, fracionamento, controle,
dispensacao ou guarda? ( ) Sim ( ) Nao ( ) N&o se aplica

5.4. No caso de cultivador doméstico com autorizagao judicial, a amostra esta compreendida no escopo material
da decisao judicial apresentada? ( ) Sim ( ) Nao ( ) N&o se aplica

6. RASTREABILIDADE INTERNA E REPRESENTATIVIDADE

6.1. Existe registro interno que permita relacionar esta amostra ao lote, preparacédo ou material de origem?
()Sim ( )Nao

6.2. Existe registro da data de producgéao, preparo, colheita, secagem, fracionamento ou separagdo da amostra?
()Sim ( )Nao

6.3. Existe registro do responsavel interno pelo preparo, fracionamento, coleta ou separagdo da amostra?
()Sim ( )Nao

6.4. Nome do responsavel interno, quando aplicavel:

6.5. Ha registro das condi¢des de armazenamento do lote antes do envio? ( ) Sim ( ) Nao
6.6. Descrever resumidamente as condigcdes de armazenamento informadas:

6.7. A amostra enviada foi separada de forma a representar o lote ou preparagéo declarada?
()Sim ( )Nao ( )Parcialmente
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6.8. Em caso de resposta “Nao” ou “Parcialmente”, justificar:

7. DECLARAGOES DO RESPONSAVEL

Eu, abaixo assinado(a), na qualidade de responsavel pelo envio da amostra/lote acima identificado, declaro, para
os devidos fins, que:

+ as informagdes prestadas neste documento sdo verdadeiras, completas dentro do meu conhecimento e
coerentes com os registros disponiveis;

» a amostra enviada possui vinculo com o lote, preparacédo ou material de origem descrito nesta declaracao;

* a coleta, separagao, fracionamento, acondicionamento e envio da amostra ao TECPAR ocorreram sob
responsabilidade do declarante/remetente;

Rua Prof. Algacyr Munhoz Mader, 3775 - Curitiba - CEP 81350-010 - Curitiba - PR - +55 41 3316 3000 | 2104 3000 www.tecpar.br



TECPAR PARANA &

INSTITUTO DE TECNOLOGIA DO PARANA G OVERNDO D o ESTADO

 a responsabilidade pela origem, posse, guarda, regularidade, rastreabilidade e enquadramento juridico do
material submetido é exclusiva do declarante/remetente;

» a analise pelo TECPAR né&o constitui validag&o juridica, sanitaria, regulatéria ou judicial da origem, posse,
cultivo, produgao, manipulagao, dispensagao, transporte, fornecimento ou uso da amostra;

» a amostra podera ser total ou parcialmente consumida durante o preparo, homogeneizagao, extragao, diluigao,
filtracdo, repeti¢cdo analitica ou demais procedimentos laboratoriais aplicaveis;

» a amostra remanescente podera ser mantida em retengao técnica, descartada conforme procedimento interno
ou receber outra destinacdo prevista pelo TECPAR, observadas as condicbes do edital e dos anexos
aplicaveis;

» qualquer relatério de analises eventualmente emitido se referira exclusivamente a amostra efetivamente
recebida e analisada, nas condi¢gdes em que foi apresentada ao laboratério;

» a emissdo de relatério, a execugéo integral do escopo analitico ou a realizagdo de reanalises dependeréo do
aceite técnico da amostra, da quantidade disponivel, da matriz, do escopo vigente, da capacidade operacional
e dos procedimentos internos do TECPAR;

* informacgdes falsas, omissas ou materialmente inconsistentes poder&o ensejar pendéncia, recusa da amostra,
execugao parcial do escopo, suspensao do atendimento ou outras medidas cabiveis;

« autorizo o uso, pelo TECPAR, de informacdes técnicas agregadas e anonimizadas derivadas da rotina analitica
desta amostra, exclusivamente para fins de melhoria continua, estatistica, relatérios técnicos, producao
cientifica ou relatérios institucionais, sem identificagdo do declarante/remetente.

8. DOCUMENTOS DE SUPORTE VINCULADOS A ESTA DECLARACAO

8.1. ( ) Documento de identificagcdo do declarante ou representante legal

8.2. ( ) Cartdo CNPJ, ato constitutivo, estatuto ou ata de representagéo, quando aplicavel
8.3. ( ) Deciséo judicial autorizativa, quando aplicavel

8.4. ( ) Documento interno de controle de lote, quando existente

8.5. ( ) Comprovante de enderego

8.6. ( ) Outros:

9. LOCAL, DATA E ASSINATURA

9.1. Local: Data: / /
9.2. Nome do responsavel:
9.3. Assinatura:
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