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A empresa responsavel pela realizacdo do ficheiro de informacdo do produto é a
Coslab Laboratérios, que se encontra sediada em Mem Martins, Sintra. Com o0s
seguintes colaboradores que se encontram devidamente certificados.

Municipio de Chaves - Camara Municipal

Promotor:
Largo das Caldas, 5400-534 Chaves
EUROSAP - Cosméticos, SA
Fabricante:
Zona Industrial de Bouro, lote L4, 4740-010 Esposende
COSLAB Laboratorios, Lda
Rua Dr. Sousa Martins, 9 Apartado 332 2726902
Proponente:

Mem Martins

Avaliador(a) de Carla Gaspar

Seguranca: Directora Técnica da Coslab Laboratérios
Sofia Sa

Investigador(a): Responsavel pela elaboracgéo do Ficheiro de Informagao do
Produto
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Tabela Il.1 - Caracteristicas do produto acabado

Nome do produto:

Sabonete Exfoliante - TERMAL AQUAE - Chaves
Termas & SPA

Cdédigo do Produto: SPA PA0522
Lote de Fabrico: 141205 A
Data de Fabrico: 05/12/2014
Tipo de Formulagéo: Emulséo

Apresentacdo do produto:

Barra de 105 gramas
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O Sabonete Exfoliante € um produto para cuidado de corpo. Na tabela Ill.1 encontra-
se a composicao qualitativa e quantitativa do produto em analise.

Tabela lll.1 - Composicao Integral do Produto.

Nome Comercial

Cremersap

Agua
Desmineralizada

Agua Termal de
Chaves

Freylinia
Cestroides

Exfoliante Apricot
500

Di6xido Titanio

BHT

INCI

Sodium palmate
(82.6076%),
Sodium palm

kernelate
(16.4948%),
Glycerine (
0.4851%),
Sodium chloride
(0.3638%),
Tetrasodium

EDTA (0.0242%);

Tetrasodium
etidronate
(0.0242%).

Agua

Thermal spring
Water

Aroma

Prunus Armeniaca
Seed Powder

Titanium dioxide

BHT

CAS

61790-79-
2/61789-
89-7/
7647-14-5/
56-81-5/
64-02-8/
3794-83-0

7732-18-5

68650-44-
2

13463-67-
7

128-37-0

Funcéo

Surfactante

Solvente

Solvente

Perfumar

Exfoliante

Agente de
Coloracéo

Anti-
Oxidante

Conc. (%W/W)

68.11
13.60
0.40
0.30
0.02
0.02

82.4500

10.4000

5.0000

2.0000

0.5000

0.1000

0.0500
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IV.1 Certificado de Conformidade segundo a norma
ISO 22716:2007 (E)

Na péagina seguinte encontra-se o0 comprovativo como a empresa fabricante do
produto, mais propriamente a EUROSAP - Cosméticos, SA, vai de encontro com as
boas praticas de fabrico descritas na norma ISO 22716:2007 (E).

11



Certificate FR14/018861

The management system of

EUROSAP - Cosmética, S.A.

Zona Industrial de Bouro, Lote L4,
4740-010 ESPOSENDE
Portugal

has been assessed and registered as meeting the requirements of

1ISO 22716:2007

Guidelines on Good Manufacturing
Practices (GMP)

For the following activities

Production, control, storage and shipment of
cosmetic products — manufacturing of soaps -
Toilet soaps and deodorant soaps on Solid (cold
preparation).

This certificate is valid from 23 July 2014 until 9 April 2016

And remains valid subject to satisfactory surveillance audits

Re certification audit due before 14/04/2017
Issue 1. Certified with SGS since April 2013

Authorised by

SGSICS
29, avenue Aristide Briand 94111 Arcueil Cedex France
t+33(0)141248775 £+33(0)173017129 www.sgs.com

Page 1 of 1

This document is issued by the Company subject to ts General Conditfons of
Certification Services accessible at hip:/fwww, sas com/en/Terms-and-
Conditigns, Attention is drawn to the limitations of liabilily, indemnification and
jurisdictional issues established therein, The authenticity of Lhis document may
be verified at hitp:/fwww.5gs.com/dientsicertified_dients.itm Any unauthorized
alteration, forgery or falsification of the content or appearance of this document Is
unigwfud and offenders mav be prosecuted to the fullest extent of the law

////(%
‘\\

(\\

”f//

\\\\

D




LABORATORIOS LDA, e el s e e e e e P S

IV. 2 Declaracao de Ensaios em Animais da Eurosap -
Cosmeéticos, SA

13



curosap

DECLARACAO DE AUSENCIA DE ENSAIOS EM ANIMAIS

A comercializagao, na Unido Europeia, de produtos cosméticos ensaiados em animais é proibida

desde Marco de 2013. De qualquer forma a Eurosap, Cosmética SA nao realiza, nem realizou,
nos seus sabonetes, ensaios em animais.

Esposende, 20 de Julho de 2015

Nvnw

Responsav ualidade e Ambiente)
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IV.3 Descricdo do processo de Fabrico

O processo de fabrico de seguida descrito foi facultado pela empresa fabricante do
produto (Sabonete Exfoliante).

O fabrico de sabonetes é constituido por uma gama de actividades de transformacao e
embalagem.

O primeiro passo no fabrico de sabonetes em barra é a selec¢do de matérias-primas,
com base em varios factores, que podem incluir a seguran¢ca humana e ambiental,
custo, compatibilidade com outros ingredientes de sabdo, e as caracteristicas de
aparéncia e desempenho do produto final.

Os sabonetes em barra séo fabricados em linhas de producao standard.

De forma genérica o processo produtivo consiste nas etapas abaixo ilustradas no
diagrama de fluxo (Figura 1).

Pesagem

v

Misturadora

v

Compressora

v

Extrusora

v

Corte

v

Cunhagem / Molde

[ ]
Embalagem e
acondicionamento

PROD|

PROD PROD

PROD

PRODI PROD

E Armazenamento

Figura 1 - Processo Produtivo
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Segue de seguida uma breve descricdo das diferentes etapas do método de fabrico.

1. MISTURA / HOMOGENEIZACAO

A primeira unidade na linha é um misturador no qual os grédos de sabdo sao
misturados com corantes, fragrancias e muitos outros ingredientes de acordo com as
caracteristicas e propriedades desejadas no produto final. O tempo ideal de mistura
depende da formulagéo.

2. LAMINAGEM

A laminagem é realizada através de um laminador de trés/quatro cilindros, permite
reduzir o tamanho dos gréos de sabdo que fornece uma boa homogeneizacdo, uma
mistura completa e textura padrao.

3. EXTRUSAO

As compressoras com vacuo sao as unidades padrao, que sdo sempre utilizados em
linhas de fabrico de barras de sabdo. A mistura é continuamente comprimida e
extrudada para o exterior.

4. CORTE

Para cortar as barras continuamente em comprimentos individuais sdo usados os
cortadores de lamina eletrénicos.

Uma variedade de opcbes de embalagem estdo disponiveis na Eurosap
nomeadamente:

e Flowpack

e Plissado

o Caixa de cartolina
e Filmado

e Embrulhado em papel

16
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PARTE A - Informacéo sobre a seguranca do produto cosmeético

1. Composicao qualitativa e quantitativa do produto cosmético
Nome Comercial INCI Funcao Conc. (%W/W)
Sodium palmate (82.6076%),
Sodium palm kernelate (16.3934%), 68.1100
Glycerine ( 0.4851%), 13.5000
Cremersap Sodium chloride (0.3638%), Surfactante 04000 g5 3500
Tetrasodium EDTA (0.0242%); 0.3000
Tetrasodium etidronate (0.0242%). 0.0200
0.0200
Agua Desmineralizada Aqua Solvente 10.5000
Agua Termal de Chaves Thermal spring Water Solvente 4.500
Freylinia Cestroides Aroma Perfumar 2.0000
Exfoliante Apricot 500 Prunus Armeniaca Seed Powder Exfoliante 0.5000
Di6xido Titanio Titanium dioxide Agente de Coloragdo 0.1000
BHT BHT Anti-Oxidante 0.0500
2. Caracteristicas fisico-quimicas e estabilidade do produto cosmético

a. Especificac6es do Produto final — ver ANEXO Il do PIF

b. Caracteristicas FQ das matérias primas — ver ANEXO | do PIF
C. Estabilidade do Produto final - ver ANEXO Il do PIF
3. Qualidade microbioldgica

O sabonete em barra apresenta pH muito alcalino o que impede a proliferacdo de
microorganismos, pelo que ndo necessita de analise microbioldgica. Por isso também
nao foram realizados ensaios de eficacia dos conservantes.

Owumb_ T
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4, Impurezas, vestigios, informacdes sobre o material de embalagem
Embalagem papel propria para sabonete.
5. Utilizacdo normal e razoavelmente previsivel

O produto é para ser usado em todo o corpo. Deve ser evitado o contacto com 0s
olhos.

6. Exposicdo ao produto cosmético

Local de aplicacdo — todo o corpo

Area superficial de aplicagdo — 19400 cm2

Quantidade de produto cosmético aplicado — 3 a 5 gramas diluido em agua
Duracao e frequéncia de aplicagdo — 10 grama/dia em diluigdo com agua
Via de exposi¢do normal e razoavelmente previsivel — derme

Populagéo visada — adultos e criancas

~oQo Ty

7. Exposicdo as substéancias

o Agua termal Chaves
agua termal aprovada para banhos, rica em oligoelementos. Segura na % usada no
sabonete.

e Prunus Armeniaca seed powder - caro¢o de alperce
particulas de carogo ndo sdo absorvidas pela pele. A dimenséo de particulas é segura.

¢ Sodium palmate
€ um sal do acido gordo, obtido da saponificacdo do éleo de palma com uma base.

http://www.cir-safety.org/sites/default/files/117 draft oils.pdf
http://www.heraproject.com/files/5-hh-04-
hera%20fatty%20acid%20salts%20hh%20web%20wd.pdf

e Sodium palm kernelate
http://www.heraproject.com/files/5-hh-04-
hera%20fatty%20acid%20salts%20hh%20web%20wd.pdf

O pior cenario de exposi¢do estimado € de 2.9 x 10-3 mg/kg por dia.
NOAEL =750 mg/kg por dia

o Perfume Freylinia Cestroides 1-20300 da Holand Aromatics, é seguro para ser
usado em sabonete a concentracdo de 2%, segundo as normas da IFRA -
Internation Fragrance Association.

A declaracédo de alergénicos consta do Anexo |.

OCMMP?- 19
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e Glycerin
http://www.cir-safety.org/sites/default/files/glycer 092014 Tent.pdf

NOAEL >2200 mg/kg/dia

e Sodium chloride
Seguro em maiores doses como alimento.

¢ Tetrasodium EDTA
http://ec.europa.eu/food/fs/sc/sct/out191 en.pdf
NOAEL of 500 mg/kg/day

e Tetrasodium etidronate
Restricdo no Anexo lll, 53 do Regulamento Europeu 1223/2009 - valor maximo de
0,2% em sabonetes.
Seguro na concentragéo usada.

o Titanium dioxide
E seguro para uso humano, aprovado para ser usado em alimentos. E um grau puro e
Nao nano, por iSSO Seguro para uso cosmético.
e BHT
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/12396675
€ seguro na concentracdo usada.

8. Perfil toxicoldgico das substancias

Tendo em conta as fichas de seguranca das substancias ou matérias primas, néo
existe risco de irritacdo e/ou toxicidade local, nem de toxicidade foto induzida.

9. Efeitos indesejaveis e efeitos indesejaveis graves
N&o tenho conhecimento de efeitos indesejaveis até ao momento.
10. Informacdo sobre o produto cosmético

Foram realizados estudos em voluntarios humanos, PATCH TESTS. O teste
evidéncia muito boa compatibilidade cutanea. O resultado do estudo consta do anexo
VI do PIF.

OCMMP?- %
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PARTE B - Avaliacao de seguranca do produto cosmético
1. Concluséo da Avaliacao

Considero que, com o grau de conhecimento que presentemente temos acesso, e com
base em todas as consideragcfes expostas neste relatdrio, este produto € seguro para
a saude humana quando usado em condicdes de utilizacdo normais ou razoavelmente
previsiveis, tendo ainda em conta, nomeadamente, o seguinte:

a conformidade com o Regulamento CE n°® 1223/2009 dos produtos cosméticos
a sua apresentacao, incluindo a conformidade com a directiva 87/357/CEE

a sua rotulagem

as instru¢des de utilizagédo e de eliminacdo

a experiéncia adquirida

0 processo de fabrico e

a guem se destina

@-ooooTw

Mais se acrescenta, que na eventual reaccdo adversa significativa, e na posse de
novas informacdes, 0 abaixo-assinado considera uma nova avaliagdo de seguranca.

2. Adverténcias e instru¢cdes de utilizagdo a inscreverem no rétulo

N&o tem adverténcias obrigatérias, em conformidade com o disposto na alinea d) do
n°l do artigo 19° listado nos anexos Il e VI do Regulamento (CE) n°® 1223/2009.

Apos analise da declaragéo de alergenicos, ndo existe alergenico a declarar na lista de
ingredientes.

As instrucbes de utilizacdo ou modo de usar sdo as normalmente usadas para um
sabonete de uso diario.

Observacbes:
Unicamente para uso externo

Evitar o contacto com os olhos

Manter afastado do alcance das criancas

O produto é seguro em criangas com menos de 3 anos de idade.
Deve ser armazenado em local seco e preservado da luz.

Modo de utilizagao: Aplicar directamente sobre a pele himida, massajando
suavemente. Remover com agua.

Ingredients: sodium palmate, sodium palm kernelate, Chaves Thermal spring Water,
parfum, glycerin, Prunus armeniaca seed powder, sodium chloride, titanium dioxide,
BHT, tetrasodium etidronate.

(?mum}o) 2
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3. Fundamentacéo

Pretende-se uma explicacdo cientifica que conduziu a conclusdo da avaliacdo
constante da parte A do presente relatorio e a declaracao presente na parte B.
Sempre que necessario apresenta-se o calculo das margens de seguranca e a devida
discusséo.

O produto cosmético deve ser seguro para o usuario nas condicdes normais ou
razoavelmente previsiveis de uso. Isto significa que os ingredientes devem ser
incorporados na férmula do produto cosmético num nivel de concentracdo que
apresente uma margem de seguranca adequada. A margem de seguranga/margin of
safety (MoS) é definida como a relacdo entre a dose experimental mais elevada que
ndo produz qualquer efeito sistémico adverso (NOAEL — Non observed adverse effect
level/nenhum efeito adverso observado) e a dose diaria absorvida (SED — Systemic
Exposure Dose/Dose de Exposicao Sistémica), a qual a pessoa pode ser exposta por
via cutdnea: MoS = NOAEL/SED

Na avaliagdo da margem de seguranca de ingredientes cosméticos a serem aplicados
em pele integra e também para os destinados ao publico infantil, o valor obtido ndo
deve ser menor que 100.

Sais dos &cidos gordos (Sodium palmate e sodium palm kernelate)

NOAEL = 750 mg/kg /dia

SED = 2.9 x 10-3 mg/Kg/dia

MoS = 750/2,9 x 10-3 = 258620 >>> 100

tendo em atencdo a exposicdo a todos os cenarios, podemos concluir que a exposicao
aos acidos gordos é bastante segura.

Glicerina

The NOAEL was 22200 mg/kg/d

SED = (10 g/dia x 1000 mg/g x 0,4/100)/60 = 0,666mg/Kg/dia
MoS = 2200/0,666 = 3303 >>> 100

Tetrasodium EDTA

NOAEL of 500 mg/kg/day

SED = (10 g/dia x 1000 mg/g x 0,02/100)/60 = 0,033mg/Kg/dia
MoS =500/0,033 = 15151 >>> 100

Os ingredientes deste sabonete sdo todos seguros nas concentragdes usadas, tendo
em atenc¢do o uso normal deste tipo de produto.

Foram avaliadas eventuais interac¢des entre as substancias presentes no sabonete,
nao se tendo detectado nenhuma interacgéo.

Foram também analisados os impactos da estabilidade sobre a seguranca do
sabonete, tendo-se concluido que é um produto bastante estavel.

(?mum}o) »
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Credenciais do avaliador e aprovagéo da parte B
Nome: Carla Alexandra Serino Gaspar

Enderego: Largo miraparque lote 16 -1 °dto.2640 -437 - Mafra
Comprovativo das qualificagoes do avaliador seguranga:

O”L‘Lmb- oy
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¥ Vrije Universiteit Brussel

CERTIHCATE

The undersigned declares that
Miss Gaspar Carla

has followed the lessons of the course 'Safety assessment of cosmetics in the EU - Training
Course’ from March 30 to Apiil 4, 2009 and has successfully possed the exam.

Brussels, August 17, 2009

/{

e

Prof. dr. P. De Knop Prof. dr. pharm. V. Rogiers

Rector of the VUB Orgonizer and Chairperson of iPAVUB

‘FHUB @ irstituutvoor PostAcsdemischz i-ming @ Pleinizar 2 @ “0C Brussel  Tel 02-629 20 92 @ Fax: 02-629 71 39 @ wwwewibac sefiPAYL3
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VI. 1 Anexo | - Especificagcbes Técnicas, Fichas de
Seguranca e Declaracdo de ensaios em animais das
Matérias-Primas

Nesta seccdo encontra-se toda a informacdo necesséria das matérias-primas
utilizadas para a produgéo do sabonete exfoliante.
As matérias-primas encontram-se ordenadas da maior para a menor concentracdo no
produto.
Para cada matéria-prima a sua informacédo apresenta-se ordenada do seguinte modo:
o Especificagdo Técnica;
e Ficha de Seguranca;
e Declaragdo de ensaios em animais;
o Lista de Alergénicos (caso seja necessario).

26
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Cremer Car
Inspired by ﬂature/ CREMER CaRE

A DRSO OF DSENGH OLED GmbH & Co NG
. R M-I T

[ PRODUCT IDENTIFICATION ]
Product name: CREMERSAP
Toilet Soap Noodles
Product code- BY &0
AEACH Reg. ma. :
Specifications revision no. ; 3952400-00
[ PRODUCT SPECIFICATIONS ]
Appearanca; White Pellats
Characieristica Unit Spacificetion Anahrtical Mathod
Merkmaia Einheit Auzpragung Analyt. Methods
Tosal =I.'.§I Mamern' Versafbars & meda = min. TE,00 BDCE On 1248
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l:'lljl'mﬂ'ﬁ.' ﬂjl:lﬂll'h = mam. 1,00 BDOCE On 2556
Nosiurg W ansor = mam. 1250 BDOCE On S48
PN oSS a0 astans | nresant
immwg:ml:nl.’in'rﬂnblﬂm

The: spescific valuss am walld al time of produotion. A loss of molsbus: 0ONMENt during SioRgs d-pends on

&y Irormsental condilona. Disorepanck:s from the specHlcation ooulkd appsar.
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SAFETY DATA SHEET = CREMER

Page 177

Safety data sheet
according to 130712008/EC, Article 31

Printing date: 14.10.2014 \emsion: 3.0 Rewislon: 14.10.2014

| SECTION 1: Identification of the substance/mixture and of the company/undertaking

- 1.1 Product dentifiar

- Trade name: CremersSAP BY 601 - Tollst Soap Noodlss
CremerS AP BV 601 REPO/ME - Sustalnabls Tollst Soap Noodlss
CremerS AP BV 602 - Tollst Soap Hoodles
Cremers 4P BY 640 — 6040 Tollel S0ap Motdles — high foaming
- 1.2 Relevant Identifiad uses of e subsiance or mixture and uses advised aganat: -

- Appllcation of the substance | the preparation; Soaps
-1.3 Detalla of the supplier of the safety data sheet

-5 lsoManuf acturer
EH-:}LEIIIIIi'TH:H-!'.E:I:- EG

e

Gamany

T~ +459-40-32011-0

Faxr +45-40-321737
- Emall compstent parson: qualtyd T eremer de
- Informetion department: Se2 supplismanutaciurer
- 1.4 Emergency falsphons rl.rrhlrEH

GlZ-Hord, E0aingen, Semay
+48 551 19240

SECTION 2: Hazards identification

- 21 ClassiMication of the substance or mixturs

- Classifcation according fo Dirsctive S7/548/EEC or Dirsclive 1335 EC not appicable

- Informeation conceming caalar hazands for hurman and snsinonmesnt:
Based on Imommation MEMMWMEEMEHMENMEMWHEETMM

w.mmmm.ﬁmﬂmﬁc 1ZT22008 and Direciive 1589045EC In thelr [Fes varsions.
on the classfcation critea for mbdurss acoording lElfﬂ[EElMﬂ’E.'.B]]ﬂH‘EFI‘EthEHHELﬂBIMHEIIM
- Chassifcation aystem:

The classicasion complias with cument legisiation, but ls suppiementad with Information from techrical erature and company
Imommation.

22 Labal elemenis

. according to EU Mes:
The miviure ks mot & o ling according 1o Direcive 1990/ ASEC and the Hazamious Substances Ordnanos.
Cixsenie the general safely requiaions when handling chemicals

- .3 Other harands .

- Results of PET and w5 assasament

- PET: kot

- ¥PVE: Nt applicable

SECTION 3: Compositionfinformation on ingredients

- 3.2 Chemical character=ation: Mixturas
- Descripion Nonhazamous miturs

- Dangarous Void
- Agditional Informeation: For e wording of the lisiad isk phirases refer 10 section 16.

Co=kl o= =g I}



SAFETY DATASHEET 4= CREMER

Safety data sheet
according to 1307/2006/EC, Article 31

Primting date: 14.10.2014 \iersion: 2.0 Resislon: 14.10.2014

Trade name: CremerS2AP BY 601 — Tollst Soap Noodlas
CremerSaP BY 601 REPO/ME - Susialnable Tollst Soap Noodlss
CremerSaP BY 602 - Tollst Soap Noodlas
CremerSaP BY 640 — 60040 Tollst Soap Moodles — high foaming

[Corrid. of pmpm 1)

SECTION 4: First aid measures

- 4.1 DeacripBon of Nrat ald maasures
-ﬂm Information: I symploms peslst of In case of doubd, seek medcal advice.

: Infialafon: In case of complaints which b= causad by vapours supply fresh air and call 3 docionr.
-.!-rtamﬂnmﬂ.anthﬁn'ﬂmmaﬂmmm i

- &fter eye confact: Rinse the eyes with open ey=ilas for 10 - 15 minutes with water. Then consuit a docior jeye spacialist).
- After swallowing: I symptoms persist, consult docior.

- 4.2 Most Important symptoms and sfectz, both acute and delayed Mo further reélevan information avallable.

- 4.3 Indication of any Immedlate medical athantion and special treatment nesded Symptomatic Treatment

SECTION 3: Firefighting measures

a2l medla

- Sultable C

C32, eninguishing powder oF walsr spiay. Eﬁﬂmmmwwmmm
Lise fire fig rrgrrr%mmmu'em:t?nm

- For safety reasons unsultabls sxtinguishing agents: High volume water j

- 5.2 Speclal hazards arlsing from the subetance or mixturs

In case of fre, the following can D2 reeasad

Carbon monomide {C0)

Carbon dimide (C0y)

- 5.3 Advics Tor firafgivters

- Priodeciive prment: Wear seff-comained respiranny protective sevics
-m%nmmmmmmmmmmmmmmmm

1

SECTION &: Accidental release measures
<61 Personal ona, | and Awoid comtact with

Do nat allow 10 r=ach OF ANy walss COUMES.
Do mat Alow [0 peneTae the |
- 6.3 Mathods and material for contalnment and cheaning up:
ﬁ“’ tol ug dispoee of In sultable receptacies

e or s .
-unmﬁﬁmm
Mo dangemius substances are released.
Ses Safion 7 for Information on safe handl
See Section 8 for Iformation on personal prdiection equipment
See Seciion 13 for disposal mornation.

SECTION 7: Handling and storage

- 7.1 Precautions for safe handiing Avold contact with eyee.
- Informeation about protection against sxploslons and fres:
Diust may combine Wit air o S an expiosive mixure.

Co=kl o= pe 3]




SAFETY DATASHEET 4 GREMER

Safety data sheet
according to 1907/2006/EC, Artlcle 31

Printing dale: 14.10.20142 \iesrslon: 5. 0 Restsion: 14.10.2012

Trade name: Cremers AP BV 601 — Tollet Soap Noodlas
CremerS AP BV 601 RSPOUMBE - Sustalnable Tollst Soap Noodles
Cremers AP BV 602 - Tollet Soap Noodles
Cremers AP BV 640 — 60/40 Tollst Scap Noodlss — high foaming

@ Kiz=p ignition soumes 3way - Do not smoke.

Profect against slecimetatic chames
Coserve e genaral ruiss of INAUSTIA T2 protection.

-]’.Ecmﬂmmhmatmma Inciuding any Incompatibiities

- remants to be met by storeroome and
oo confainer sealad &t 3 cool and Hﬂﬁﬂ.ﬂﬂﬂtk‘ﬂ'ﬂlﬁim
-Imﬂmm&ﬂ%@lnmmﬁaﬂﬁa
Sinfe Bway SOm oSS
Siore awdy Som feed
Sione awaly from audising agents.
- Further informaion about condiions: Mone
. clasa; 11 Combustine
- T.3 Specific end weeia) Mo further reievant information avalabie

[Corrid. of mgm I}

SECTION 8: Exposure controls/personal protection

- Aoditicnal Informeation about design of techinkcal systema: Mo furither dats; see secion 7.
- 8.1 Conbrod

parametars

-Dntm-mmﬂulﬂlnitﬂmtalmmiamituirmaﬂﬁmmm:
does nof coniain any refievan quantties of maberaks with critical values thiat have to e monhored at the workpacs.
Informestion: The lists that were valld during the creation were used 35 hasis.

-umm
-Eammflwmm &NlC MEasUres;
WFH'HH.IEEEIH.I{II:E adhered 0 when handing chamicais.
Vanium comaminaiad m:llhgtmm:tum'u'mﬁh off coniamination
Axold contact with Y
- Breathing equipment: Mot raquired
- Protection of hands:
Proiecive goves

The & maiefal has o be Impenmeabie and resisiant o ®e product’sutsiante/preparation.

Due fo missing {ests no recommendaion i the giove maenal can be given for M product / preparation | chemical mixiure.,
Sefapdon of the glove matenal In conskderation of the pensiraton times, rates of difusion and the degradaton

. Material of gloves:

Far undissohed sl substances following matenals may be sutabks

nitrile ruber (NBR), butyl rubber (57), fudrcarbon nubbar (FXM) and poiychiomonne rubber (CR)

The selaciion Of sultable gioves depends the matedial, and 350 the ol the giowes. The degree of protecian wil
vary from manufaciurer o manufacturer. Aﬂepmu 53 mnﬁﬂmﬁwm%mmmw%m
an nod e calcuaied In advance and Ras thersfore to be checkad pridr io the application

- Penafration time of glove matenal:

TI'EE-EIFEI'HT:ImtI'TIEI'ﬂE-‘ﬂ D found dut by the manLfacurer of the protedive gloves and Nas o e obeerved.

%em claming

Co=kE onape 4]



SAFETY DATA SHEET

£ CREMER

Olea Di'.-'ia.igrl

Primting date: 14102012

Safety data sheet
according to 1307/2006/EC, Article 31

Wenslon: 5.0

Restsion: 14.10.2012

Trade name: Cremers AP BY 601 — Tollst Soap Noodles
CremersAP BY 801 RSPOUME - Sustalnable Tollet Scap Hoodles
Cremers AP BV 602 — Tollst Soap Noodles
CremersAP BY &40 — &0i40 Tollet Soap Hoodles — high foaming

[Coavid. of mmpm 1)

SECTION 3: Physical and chemical properties

- Ganaral Information:

5.1 Information on baskc physical and chemical properties

: .!qlazlﬁam:
AT Pedlets

Cphoar White

(MO Mg
Fatty achd ke
- Qo threshold: Mot defemined
. pH-valus: Mot ppicable
. E.‘lmn condition:
ni'Malting rangs: =20 "C

Salling Eu]:'m'ﬁ-:lllrm range: M3'C
- Flash point: 300 °C
- Rammablity (solid, gaseous): Mot detemined
- Igniticn temperaturs: Mot detemined
- Depornpoation temparaturs: Mot detamined
- Salf Ingnition temparaturs: Product Is not sef-ignitng.
- Danger of sxploslon: Product does not present an expiosion hazan.
- Expliedon limits:

Lowa Mot detemined

Uipper Mot detemined
- Vapour presauns: Mot applicable
- Denalty a 25 °C: 1.02-1.04 glen
- Relative density Mot detemined
- Vapour denslty- Mot ppicable
- Evaporation rats: Mot applicable
- Godubllity Im I Miscibllty with

Water: Soiubie
- Partition cosfMclent (n-octanoliwatsr): Mot de=minsd
- Viacoalty:

dynamilc: Mot apoicable

Knamafi: Mot cable
- 8.2 Ofher Informeation No relievam mfornation Fvallable

SECTION 10: Stability and reactivity

- 101 Reactivity Mo further relevant iformation avallabis

- 10.2 Chemical stabliity
- Thermal
. 10.3 Poesibility

reacions Enown

- 10.4 Conditions fo awodd Mo further réevam Imfommation Fvallable
- 10.5 Incompatible materials: Sirong mddars

i condithons be be awolded: Mo decomposiZon T usad and siored according 0 speciicalions
i hazandous reaciions Mo

o=kl o= g 5




SAFETY DATA SHEET 4= CREMER

Safety data sheet
acconding to 1307/2006/EC, Artlcle 31

Printing date: 14102012 Wierslon: 5.0 Resislon: 14.10.2014

Trade name: CremersAP BY 601 — Tollst Soap Noodlas
Cremer32P BY 601 RSPO/ME - Sustalnable Tollet Scap Noodles
Cremers AP BV 602 - Tollst Soap Noodles
Cremers AP BV 640 — 60/40 Tollst Scap Noodlss — high foaming

- 10L& Hazandous C
Mo Nazardous WMM$M ard handing are followed
SECTION 11: Toxicological imformation

- 111 Information on toxicologhcal sffects
- feute towcity:
- LIVLCS0 valwes that are redevant for classMcation:
61730-73-2 Fatty acida, palm-oll, sodium salts
Oral LD, 10000 mgkg (rat)
- Primary Irritant
- o Bwe skin: Mot defamined
- ol Swe eyeC Mol determined
- Sensltisation: Mo sensitising =fects known
Cinogenis mtisgnic atecis S advaras ofcts
- Carcinoganic, mutaganic and adverss on reproducton:
avalable data show no cancinogenic, mutagenic or teratogenic effects.
- Aditional toxdcol Imformation:
The product is not o dassification accordng fo the calculation method of the General EU Gassiication Suidelines for
Pregarations 3s ksswed In the |alest version.
When usad and handied accondng % speciications, the product doss not hiave any hanmiul effscts acooing to our axpenence and
the Infoamaiion provided 1o us

SECTION 12: Ecological information

- 12.1 Toxlcity
. ¢ toatleiy: Mo further relevant Information avallabie
- 122 Paralaience and degradabiltty Mo further relevant Information avallaie
- Cther Information: The product ks Diodegradable.
- 12.3 Bloaccumulative potenSal Mo further refevan information avallable
- 12.4 Mobility In soll Mo further rfevant iInformation avallable
- Agditional scological Infommiation:
- Gameral nodea:
Water hazard class 1 (Genman Regulaiion) | Self-assessment);: slightly hazardous to water
Accoring bo append 4 of WS dated 2772005 (German reguiation)
Do not undiubed product or lange quantifes of I 30 reach ground water, waler COUrse of 5eWage Sysiem.
1o drinking water s possibie If lange quantiies leak Into e ground of IMo waler COurse.
- 12.5 Results of PET and vPvE assseameant
- PBT: Not applcabie
- wivEC Mot applicabis
- 12.6 Oiher adverss efMacts Mo furher relevant Information aalabie

SECTION 13: Disposal considerations

- 13.1 'Wasts treatmeant methods

- Recommendation:

Smaller quanities can be disposed of with housshold waste.

[Corrid. of smps 4]




SAFETY DATASHEET 4 CREMER

Safety data sheet
acconding to 1307/2006/EC, Articls 31

Frinting date: 14102014 Verslon: 5.0 Rewtsion: 14.10.2014

Trade name: Cremer5AP BY 601 — Tollst Soap Noodles
CremersaP BY 601 REPOUME - Sustalnable Tollet Scap Moodlss
Cremer52P BY 602 — Tollet Soap Noodles
Cremers AP BY &40 — e0/40 Tollet Scap Noodlss — high foaming

[Corid. of pmps 5|

MUsSt b recytied or disposad of o e reguiations. Wasie has to be classMed accordng fo the European Waste
Cataiogue based on the dentification of the waste generating soume.
- Uncisansd

- Rescommentiation” Dsp0sal MUEL be mane acooming 1o oMl Feguions.

SECTION 14: Transport information

- 14.1 UN-aumbsr

- AINRL, ADM, IMDdG, 1ATA Woid

- 4.2 UN propsr shipping nams

- AINRL, ADM, IMD{G, 1ATA Woid

- 14.3 Tranaport hazard cdass{ea)

- AR, ADM, IMD{G, 1ATA

- Claes Woid

- 14.4 Packing group

- ADR, IMDG, IATA Woid

- 14.5 Environmenial hazards:

- Maring pollutant: NG

- 14.6 Special precautions for user Mt applicabie
- 14.7 Tranaport In bulk accordng to Annax Il of
MARPOLTITE and the 1BC Cods ot applicabie

SECTION 13: Regulatory imformation
- 15.1 Safety, haalth and snvironmental requiationsiegiakation specific for the substancs of mibxturs
- ational regulations

- Walsr hazard clags: Water hazand ciass 1 [Saf-assessment]: sighty hazardous for water
- 15.2 Chemical safety asseasment: A Chemical Safety Assessment has not been camled out.

SECTION 16: Other information

This Informition is based on cur present knowiedge. However, ks shall not consthule 3 guarantes Sor any spaciic product feaurs
and shall not establish a legaly valkl contraciual reiationship.

- Reasons for amendmsanits:

General revison

Change of tade name
- Replacas version dated: 10.03.2014
- Department lasulng MSDS:

CoskEl o= pmmpa T




SAFETY DATA SHEET 4= CREMER

Safety data sheet
according to 1307/2006/EC, Article 31

Printing a2 14.10.2014 \version: 5. 0 Restslon: 14.10.2014

Trade name: Cremers AP BY 601 — Tollst Soap Noodlas
CremerSAP BY 601 RSPOUMB - Susfalnable Tollst Socap Noodlss
Cremer52P BV 602 - Tollet Soap Noodles
Cremer52AP BY 640 - £0/40 Tollst Soap Moodles — high foaming

[Contd. of mmge 8]
KFT Chemiesenice GmoH

Im Leuschnerpank. 3 64347 Griesheim

Postfach 1451 564345 Grieshaim

GEmany

Phore: +49 6135 366280 Fax: +89 £135 BES29-235

Sarety Data Sheet Sendce: +45 6155 56825-22

- Contact: Rebecca Hifrop

- Abbreviations and

BN Aorrid soropsn mr = Enrmpod des merchardisss cengersusss par Houts |Luopssn Agresment coroesmrg e irlsmeiorsl Caregs ol Oe-geow Docde 0y
Mo |

HILI: gemes] imE—abonsl oonosem B Earmpor des marchareisss Sengsmusss e cheEmie de e (sguisiorm Comcsming e ims-wkonal Tresspos =l
[nngsroum Goode by Nail)

B inmmaricrel Me=tms Cods for Desgeroon Doose

ATE: I=lsraSossl Ar Tarepos Assccieden

GHE: Dlcoally Harmonmed Sysism ol Cessfonbon s Labslirg of Chamicain

CAS: Chemcel Abwirscis Ssrwow |Zivimon of i Smeccen Chemicel Zoowty |

LCNT: Lol conoeriion, 50 perme

LIS Lefml doms, 50 perosed

-m:mnﬂapﬂa
-* Data comparsd to the previous vershon attensd.
Chianges have Deen made 10 520350ns marked with 3 °, 3s compared to the previous version




2 CREMER

CHer Divisicn

Quality Statement

Cremersap
Product Name ;
Toilet Soap Noodies BY 601
Cramarsap
Frocuiname Toilet Soap Noodies By S0L
Artiche nag
Artileinummer 52400

Producesd fior CREMER QOILEC GrmbH & Co. KEG

Statement
Animal Testing for CremerSAP Toilet Soap Noodles BV 601

This is to confirm that the CremerSAP Toilet Soap Noodles BY 601 have never been subject
of animal testing or retesting for cosmetic purposes by or on behalf of our company.

Hamburg, January 2015 Quality Management

[EEM R R0 Gkl K L= B
Aggramuy flotkergemenanl 1, RS Haredurg, eTTarn
foniale T+ 4080130010 F+ 8 4000 L1000 gualitpiTimemerds weworemernibods Sl Lwan 1

Di= vorfiegence Information ist ausschiieflich fir unsere: Kunden bestimmt und entspricht unsanem aitusien Kenmtnissband
sOwie unseren Enfshningsn mit dem Produkt

The above infiormration is provided for our customens only and reflecs our ourment Enowisdse and expenenos of the
product
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AROMATICS

Eumlnescparnk Gooise Poort

Transsorstaat 111
1322 CL ALMERE

The Meeferands

b= DO (36 -536 33 35
fax DO [D)36 - 536 55 BE

HOLLAND .. oo

rEmet  waa odandaromatics. nil

WAT

ML 2000 257 45 3M
=g v, 350.A0SS

Article code 1-20300

Product name Perfume Freylinia Cestroides C5
Print date 20-11-2014

Fe-test dats 12 months after manufacturing date
origin HOLLAND

Tarf code 33029090

Recommended Uses

This material ks for use In fragrances, fragranced prodwss or cosmetics.

Recommended Storage conditions

Temparaturs 8-10"c away from suniight
Fackaging Aluminium / Stainless Steel / Sultadle
Polymer Lined Comtalner ! Brown Glass
Fefadive Index el P 1.44001 14711
Density D20020 (gimi) D20/2giml) 0854 - [u594
Colar Visual clear coloriess
Appearance Visual Clear maoble liguid
Solubliity Water 11 Essentally Insoludle
Solubdiity Ethanod 11 Essentially solutde
AzEay B 0 Mot determined

Anatytical isbomtory

This = a computer prired docurent and b= therefone not sigred

The Irformation provided Imthis document |s oorrect o e best of our risaiedpe, Information and bedlle ot he dal= of Bs
pubdcation and s, I our opinion oorsistent with he st of general sclenSfic and fechnical knowsledoe At hal dai=, but we can
not acoepl | by for & oss, Injury or damages which may ool from s ese.

E ..- .x.l
save. Wiy -

p——r——

e ke Care'

1 " W



FICHA DE DADOS DE SEGURANGCA @
de acordo com a Regulamento (CE) Mo. 180772006

Page: | AROMATICSE
produto 1-20300 PERFUME FREYLINIA CESTROIDES CS
Dl e eniprecedo 17-11-2014
FERAME SREYLIMIA CESTROIDES C8
1.2 Utilzagdes idantoadat redevantss da cubsiiinola o miciura & ulillzagdec decaoncs ihadac
Lticlo Perfumes Wistura para perfumarka
1.2 identSioandn @0 fomoedor da floha de dedor de CagUrEnQ WF’"’
Emgresa Halland Ammatics BV, TELS OUMRICA, LDA
Transisiorsiraat 111, 1322 CL Almiere Pacr. O HumhﬁPﬁﬂﬂ,ﬂ"ED—l’!ﬁlﬂ
The Kstheriands A4E0 118 Metzzinha:
Tl +31{0135-5 36 33 35 Fax. +3{{0]3e5 35 55 &8
Emailperfumeholiandsromatcs rl
1.4 Kisraro de fslafons da smerpdnold  Tel+31 (0 3553533 35
208 220143
claw lon inem.pt

2.1 Claceifioaqdo da cubstineta ou mictura

Clacc@oago (REGULAMENTD [CE] Ko 12722008

K315 Provoca imtacio cutsnea Skin comosion/iTiation (ECHCategorny 2

K317 Pode provocar uma reacrio alérgicn Cutinen. Sensmtion, skin (35)Category 1
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Tiosdcidsds e diinias & ouimes Inverebracos squstbons. (Towcdsde rinica)
dados nio disponivels

Tocidade squda para o dades rdo deponivels
dados ndo dsporieets
Tiod chdade ronica pam o amiclente sENICo
dados ndo dsporieets
Codos de mwicidads no soio  dados ndo dsponkss
DTS ongEnlsTes ekt s par o ambienis
dados ndo dsponiets

12 7 Perelcbimols = degradabdidads

Bicaegradabi ldade diadces ndo disponids
12.2 Potenolal de hicaoumlagio

Bicacumulacio daios il disponkes
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FICHA DE DADOS DE SEGURANGA @

de acordo com a Regulamento |'“E Moo 180772008
' HOLLAND
Page 1 ARDMATICS
prodaT 1-20300 FERFUME FREYLINIA CESTROIDES C&
Wt 3o 1.0 Datta de Imprecsdo 17112014
12.4 Mobilidade ro solo
Motidade daos nlo disponhess

Distritrulclo por comparimenics arhientals
dadcs ndo dsponivels
Consehios adoiorals Elapas & desting fnal no amiblents
daccs ndo dsponivels
Ebminagio Fisioo-Cuimica  dados rdo disponives
mmﬁmmmm“ﬂm
dados ndo dsponbeets
12,8 Cudroc sfsBos acvercos
Cansncly bokSghca de oolgEn o (CEC
dadcs ndo dsponivels
Carbono orgdnlco dissohvido (000
dadcs ndo dsponivels
Cansncly guimica de ool io (SO0
daccs ndo dsponivels
Hmogdnans orgAricos | gacas adsorne 1A

daccs nio dsponivels
Inforrages sookigias adiclonale  'Um perigo pam o amblenbe ndo pode ser ewciulds no Cas0 U ManuSEamEnio ou duma

destruic 8o ndo profissional. Twicopan os orpanismos aquUATCos com =fhos duradoures.

Ji Conglderaoder rolativas 3 eliminsio

121 Midodos de tratamento de reclduo
Friodubs Esi= produtio nio deve snirar nos ssgolos, NS CUrsos de AJua & No oo,
hdo contaminar fonies, pOQDS Ou CUMSDS die SQUR 0D 0 PROGLED DU PRCiplsntEs USAdos.
Ervviar para uma IndisTia llcenciada de gestio dos reskiuos.
Emtalagers oon@aminadss  Eovarkar o oonteddo remaresoembe.
Ellrinar comro produie Mo ol bdo,
Mo rutiizer os reciplentes vazios. Elminar segundo 3 reguiamentacio ocal
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FICHA DE DADOS DE SEGURANCA @

de acordo com a Regulamento (CE) No. 180772008 HOLLAND
Paspe 12 AROMATICE
produin 1-20300 FERFUME FREYLINIA CESTROIDES C3H

Versdo 1.0 Data de Imprcsic 17-11-2014
16.2 Avallagdo da eaguranga quimia chacices. ndio: dlspaon heeds

8. Dutras. Informagdss.
Tawhy Integral dac fraces B referidss mos ponbos 28 3

RX2Mocive por Ingestlo

R3Eimants paa o5 oo

REirmanme naa a pele

R4zPode mausar sensbilzacio sm montacio com & peie

REFRES Mo iddion para of ofganl =m0 aquatioos

RE1RASY Tadoo para o ogani=os Squtiocs

RESRES Mochao pars 0F ofganlsmos. SOUEASns

Taxto Inbsgral dac deolaragdes H referidas nos pardgrafos 2 o 2.

H3Z Macho por ingestlio.

H315 Prowoca imitacho cutdnea.

H317 Pode prosocar uma reacsio sisica cutinea

H315 Provwoca imitaclo ooulsr grawe.

H373 Pode afectar os orplos <ou Indoar ndos os anglos afsrtados, = forem mnfeddos> apds exposicio proiongaca ou nepetids <ndicar
a via de sposipio 5= exisinem provas concudentss de gue o perigo ndo decome de nenfuma oulra v de exposichio

H210 kuHo biwico pars oS organismos Sguidons com slefos duradoums.

H&11 Towkco pam oS organlsmes aquados oom =efios duradouros.

A imorragio fomecida nesta Aicha de seguanca £ & mals corect de que dspomos abé & dats da sus publicache. A imormacio
presiads destira-se apenas 3 dar conseios que proporcionem uma ublzaclo, manuseamenin, DRSS, ATTaenarTEni,
ransports & siminscls segums & nlo deve serconskderds uma garants ou especicacio de qualdade. A ifomaclo refere-se aranas
a0 produis designade &, & meros qus bl sela especicado mo texio, pode nlo servalids s= o mesmo produbs e ulEsde =m quakguer
comiinagho oom oulncs prdLGos oU DRODEIs0S
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AROMATICS

r'l:l.-ll.-hh'n.l':-'\-ll'l"l'l'::-rllvl. MEEEHQE
From Liesbieih van Klaverzan
To Feus Mara Pares
DOC MR 2248
DATE B-G=2013
Refarence animal testing Page 1
Meccags

TO WHOM IT MAY CONCERM

This |5 to confirm that perfume compounds developed by HOLLAND ARCMATICS for us2 In conswmsar
producis have never been tesied and will nat b= tested on animals by or on behall of HOLLAND
ARDMATICS.

PFariume Houses such &5 HOLLAND ARDMATICS adhere to safety slandards a5 |akd down by the Researnch
Instbute for Fragrance materials in the USA.

These safety standards not only apply io the type of materiais but aiso to the level they may be used In he
varous end products.

Fragrance compounds are mixhures of naiwal, nature-identical and synthetic maierials and are blended i
oifer hedonlstic and funcional value to products.

Holand Aromatics by
Rody Viaarkamp

The Information in this gocument s based on the properiles of the material known to Holland Aromatics B.Y.
a1 the tme the documeant was Issued.

Hodard Aroralics BLY
Eusinasspark Gooise Poort, Transisiorstrast 111, 1322 CL Armers  The Mathsriands
Ted DO31(0) 36 5363335 Foor D030} 35 536 5585 Pasnsmmii Cars

emall: perfure@irclandsmmatics.nl infemet www. hol andaromatics il :
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HOLLAND

AROMATICS
Fragrance ingredients resbricked in Annex W part 1 of Direclive TRTEE/EEC and ik amendments, As & consequence of
cpinion SCCNFP J AT /53

Coog T1-20:000 PERFLUME FREVLINIA CESTROIDES C5
Egéuﬂ-_rrﬂ.b::l] .5-:‘453-"-#“ ToTAL QoWTENT 8 PRODUCT 06
Amrpicinniamy akcohol (oo cat 4) CAS 101559 0,0000
Ayl grnamal (ko cat 3) CAS 122-40-7 0,0000
Anisyl alcohol (kD cat 4) CAS 105135 0,0000
Berzyl Aicohd |(okD cal4) CAS 100-215 00,0000
Berzyl benznais (oo cat 4) CAS 133514 0,0000
Benzyl drmamaie (ko cat 4) CAS 103-41-4 0,0000
Benzyl sallcylabe (oo o3 4) CAS 115561 0,0000
Cirramsal (okocat 1) CAS 108552 0,0000
Cinramy! 3icohdl (oo £at 2) CAS 104-54-1 0,0000
Ciral (kD cat 3) CAS 5392-40-5 0,0000
Citroneiol (oKD cal4) CAS 1D6-22-9 00,0000
Coumarin (okocat ) CAS &i-54-5 0,0000
Evrgenal Dk cal 3) CAS 97-530 0,0000
Famesoi (okocat 3) CAS 4502-54-0 0,0000
Garanki (oKD cal4) CAS 106-24-1 0,000
HeryCinramal (kD o3t 4) CAS 101360 0,0000
Hydmgydironellal (Dkpcat Z) CAS 107-75-5 0,0000
150 Eugenal (kD cat 1) CAS ET-d-1 0,0000
Eubyiphenyl Methyipropional  [0lD ¢3t 3) CAS BO-54-5 00,0000
Limionene (kD cat 4) CAS 59858275 0,0000
Linalogl (okoca 4) CAS TE-7IH5 00,0000
Hiydmayisohexny -Cyciohexens Cabonaidenyde(oko cat2)  CAS 31906024 0,0000
My 2-oohynoais (okocat 3) CAS 111126 0,0000
alpra Esometiyl lonon (kD o3t 4) CAS1Z515 0,0000
[Treemies) Evemia Furluraces exir oo cat 1) CAS ES54E-414 0,0000
[Calkrnass) Evemia Prunasi exir [okoca 1) CAS SDO0-50-4 0,0000

These are caiculsbed Concenirations and do Rt regate e nesd for chmmabographic qualficalion of e end product. Tio e
best o owr Encrsiedge the iInformation comtained inthis doosment ks sorursis at e daie of pubiication. Howessr, nothing

combined in fhis dooumsnt 50 be Ccorsiiered a5 3wty or epresentation innespect of safiety nuse, fimess for pupose,
merchaniabilty of =Noacy, or as any o wamanty (alether sspressed or Impded].
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L E ONIA

micronisation
algues & plantes

SPECIFICATIONS
Product CAPRICOT EXFOLIATOR 500
Referance SG100
Analysis Muthods Specifications
Drganaleplic characters
Appaarance Premwdes
O Light
Calor Brranm
Physicochemical propartios
Density not tamped {giL) Lessi 550 1o 750
Losss on drying Less08 <= 15,0 %
Particle size dispersion (Less0Z)
<= 200 ymm <= 10,0 %
wm 500 pm == 90,0 %
Bacteriology
Tokal asrobic plale counl 15021149 <= 100 CFLg
Yeasd and moulds 15018212 <= 10 CFLg

LESS0ONLA

Croas ar Meizc

Fbi0 Saimt Thonan

FRAMCE

Fhoiniec &3 UL BRI E3 65
Eax: a0 (0% 6007 22 &
e=mail: infafflessonia.oom

EFINOR ETIE

Specifications Versiom: 1 from & - juil - 2008

prndgsd 148 - mow. = S0



LESSONIA APRICOT EXFOLIATOR

SECURE SAFETY DATA SHEET
Conform 1o eguiaton n* 1907/2005/CE

1 IDENTIACATION

Commercial name APRICOT EXFOLIATOR 200 — S00 — 1000 — 2000
A= . &1 — DD — 088 — 33

Substance s » s

Manutacturesr  LESSOMIA — Croas. ar Mewic 25800 SAINT-THOMAN - France
Phone ! Fax T M2 eEdr 2365/ Far I3 M2 88 07 22 65

hia - infoddlessonia.com

- HaFARMHIS

Prrpsical amd chemicsl Fazandious

: Bio danger under nomal condibions of wse

) COMPOMENT S

Fabure of e componenis s APRICOT S8HELL FOWDER [PRUNLUE ARNEMICA]
sy : Mane

4. FARST AILS

Conact Wi e : Ebminabe the povader, inse with water, and se= 3 dochor
Contact Wit the skin : Mo danger, Elminabs the product with water

Inhatsbon » it somee fesh air (ouidoor), See oA docior [ necessany
Ingastion : Mo Instartanscus danger Ses 3 docior B recessary

A RAGHT &GAIMST ARE

Maberisl D b oussd
Expinzion haosmious

:Waler, COZ, Fowder
- Mone

[ SLCIDENTAL DISPERSAL
Individual messares
Ersdronmental measires

:Wear pracautorary glasses and sk
s iCoilect T powder and put E I dums

Prociuct eldmination : B bl B 13

T. STORAGE COONMDNTION S

Siorage= : Myoid huriclity, Bight, hest
Flling raterias : Mo recommendiation
herrtiation : SuSichent

& IHDRIDAL MEASILRRES

Hands : Prolecive gioves recommended
Eye=s : Baisty gbswses recomrmendied
Fespirabry ract : F=spdirabor mask reoommended
Sini ; Prolecive work dofhes recommended
a2 PHYSICAL AND CHEMICAL PROPERTIES

Aspert : Fowader Exoiubility ;Mo

Cpiour = p :

o | : Light Exiling |podmt : Mok ol
Tl : ot conosTeed Flash jpoint : Mok shudled
Humidity (x5 Explosion Fesmydous: Mons
Solumic maes : 350 - 750 inal tamped’

Sty : Simbde

Condions io msndd : Humidiy, heat

Incompaiibé= materials : None

Cangerous decomposition products : None

1. TOXICOLOGECAL INFORMATION

Cuisneous riiadon

: Mo Irfation In nomal condiBons of use

T ECOLGGEAL THFOAMETION

Blndegracksbd By » iz

I ) : Mot shudhed

13. ELIMINATEON OF THE PRODLUWCT

Procuct :Incinerabe. compost t, spresd on fisids accoming bo local reguiations
Fling —at=rias : Denending on thsdr natre

T TREFRSFORT IRFOREE TN

Prociect |5 not concemed by the repuiations of the tonsportation of dangemus products

15 REGLALATIOMNS

Europenn |ahe Mol appdcabie
R Friee : Mot appdcabie
& Fhrase : Mot appdcabie

TE. OTHER INFORMATIONS

This securly dats Sheel doss nof nepface the fechoical S The infommabions ncuded ane v sooomance with he Anowisope of e
prodiict af iy cede. Marargous Bved i an UnumR way o e e oroduct Ras not bewn svalaied This daia sheet do=s not replars
the neressly bo fhe wser o Know Me mguiksion conceming B actvly. AN dhe people i codacT Wil e product have o be informed of
the indiviiva! safiely devioes.

APRICOT Jumne 2013 page 11



Cosmetic ngredient dossier

Apricot GreenExfoliator
Apricot BioExfoliator
Microzest 50 Apricot
BioMicrozest 50 Apricot

Table of contents

= lgentity of the company / Présentation de Fentreprise

L E %GNIF-.:

micrgalywiie
t__ slgugs b plancas

Apricot Exfoliator

L Recomendations / Recommandations
= Raw material description / Descrption
= Manufacluring process / Méthode d'cotantion

« Composhion
= REACH

= [DHrectwe 7&/TE3ICE & adaptabions
= Bovine Sponglform Encephalopathy / Encephalopathie spongiorme d'orgine bowin

= Genetically modified organism / Organisme génatiquameant modia

»  Residual solvent ! Solvants résiduels
«  Glycol Ethers / Ethers de Glycal

= Allergens | Allemgénes

= CMR

= Hisphenol A ' Phialates

= SWHC

= Animal testing ! Tests sur les animaux
=  Heavy Metals / Mét@un lounds

+ Impurities | Impuratés

= [Pesticides

= [Presenathves / Conservabeurs

= Nanoparicules f Hanomateriaus

EN L88 REG 11

Compieted by / Renselgné  |Checked by / Venfie par Date Version
par
SM CHM 29/05/12 1

LESS0OMNIA Croas ar Melzic 29800 Zalmt Thanan —Frarce

Page 1§



Cosmetic mgredient dossier L E &% ONIA EN LAB REG 11
L -

micromigsics
EIfuUil & pISncEm

Identity of the company

Lessonla : Croas ar Melzc — 23500 Salnt Thonan - Francsa
Tel 33 (0)2 95 07 23 65

Fax. 33 (0)2 88 07 23 65
Webshe : Hipoiwww |es50a|3.com

Legal status : SAS

Capital : 1 500 DOD €

SIRET : 4261245700037

Registerad at Brest ! Enregistrée 3 Brest

VAT identfication / identfication TVA : FR11442612487

Manufaciuring place - Croas ar Nelzls — 29800 Salmt Thanan - France

Recommendations / Recommandations
Al recommendations for the use of the mentioned raw materials are given to the best of owr knowledge

at the date they are established. Our clents should themselves vertly that the content and the properties
of our raw materials are compatiole with the reguired end result and end-product labaliing reguiremeants.

Mos consells ef informations données of-aprés concemant les matiénes premiéres en réfeérence somt
etablies au mieux de nos connalssances @ la dabe ol eles ont &l etablles. Ces Imformalions ne

dispensent pas nos cllients de @ nécesslte de veérifler par eux-méme sl 2 contenu 2t les propriélés de @

matiére matére premiers en référance repondent aux Impératits rutllisation inale ainsl Qu'aux exigences
&N matiére d'atiquetage du prodult fini.

Raw material description / Description de la matiére premiére

Apnicot Exfolator 2000 Apricot Exfollator 1000 Apricol Extollator SO0
Fe G985 Re. 596 Re. G100

Apricot Exfolator 200 Apricot Exfollator 200 Apricol BloExfallator 2000
fe 46 Re. G101 Re. W2l

Apricot BloExfollator 1004 Apricot BloExdoliator 504 Apricol BloExfollator 200
Re W18 Re. V1B Re WiT

Apricot Green Exfollator 400 Apricot Exfollator fines

R N Re. 364

Microzest 50 Apricot BloMicrozest 50 Apaicob

Re. 180 Re. V1E
Manufaciurer / Faoricant : Lessonla
Manufaciuring place | Lieu de Tabrication . France

Manufacturing process | Methode d'obtention
The above mentioned raw malerals ane get by processing (grinding, skeving, steriisation) apricot stones.

Les matiéres premiéras en référence 5001 ootenues par broyage, tamisage 1 siedlisation de noyau
d'abricot

LESSOMIA Croas ar Melzic 29800 Saint Thonan —France
Page 2



Cosmetic ingredient dossier L E ONIA EN LAS REG 11
£ Fupa Tphieas

Composition

ng | % IHCT e ¥ CAS N
name Eurmpe name ™ EINECS
USA ELINGS
PRUNUS PRUNUS
ARMENIACA ARMEMIACA -
R APRICOT) SEED g SaEstas-2 e
POWDER Bowmen

(=) Origine : (P} planttvegetal), (A) animal, (MO) micro-organism, (MI) mineral, (B biotechnoiogy, (3]
synthesis/symihess,

REACH
Basad on our aciual knowledge of ouwr production process and Ingredients used we hersby certify that the
acove mentioned raw maierials meei the requirements of the REACH reguiation (EC) Mo 190772006,

D‘aprés nos conndissances acivelles 8 nos méthodes de fabrication &1 des Ingréglenis uills2s, nous
cefiiflons gue les matiéres premléres en référence sont conformes aux exlgences du réglement REACH
N80T 2006/ CE

Directive Te/T6R/CE & adaptations — Regulation n™2 232009
Basad on our actual knowledge of our production process and Ingredients wsad we hersby certify that the
above mentioned raw materals do not contaln any forkkdden or regulated substances by the annexes I,

W, IV, V, VI and VIl of the directive TE/T6E/CEE directive and the regulation n™223/2009 and thelr
agaptations.

D'WI'E'CE- nos connalssances achuelks 42 nos meéthodes de fabdcation et des |I'I-?'E{|EI'I1:E- uilisas, nous
carifions Jue l2s materas prem Eres en référence ne conthennant pas de subsiancas Inferditas ow Dlen
reglementées par les annexes I, Ml IV, ¥, VI et VIl de 1a directlve TE/TE3/CEE et ces adaptations ains!
que du réglement européen nY2232009 et lews mod fications.

Bovine Spongiform Encephalopathy ! Encephalopathie spongiforme d'origine bowvine
Basad on our actual knowledge of our production process and Ingredients used we hereby certify that the
above mentioned raw materals do not contain any substance from bovine, ovine and caprine issues and
fiuids and Ingrediemts derived therrom (S7HAZE]L

D'aprés nos connalssances achuelies de nos méthodes de fabrication et des Ingrédlents wilisds, nous

carifions que l2s matleres F'I'EI'I"I|E'I'E-E an réfargnce ne contlennent pak de substances Esuss oU defvess
de baving, ovins et caprins (97/1/CE)

Genetically modified organism (GMO) I Organisme genetiguement modifies (0GM)
EC Directives 18202003 and 1530/2003

Basad on our actual knowledge of ouwr production process and Ingredients used we hersby certify that the
above mentioned raw materials do not contain any Ingredients from genetically modified (GMO) organism

or Ingredients produced from geneticaly modified onganism at a proportion of GMOs of more than 0.9%
of each Ingredient used to produce the raw matenal.

D'aprés nos connalssances actuelies de nos méthodes de Tabrcation ef des Ingredients uilisds, nous
cerifions que les matiéres premiéres en référence ne comtlennent pas dorganismes génétiguement
modifids (OGM), ni dngrédients Issus d'organismes génetiquement modifids 3 une tenewr en OGM
supérewr a 0.9% pour chague Ingrédient ke composant.

LESSOMNIA Croas ar Nelzic 29800 Saint Thonan —France
Page 346
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Cosmetic ngredient dossier L E % ONIA EN LAH REG 11
t\.. " micrzaiyn

slguis & plant
Residual sodvent / Solvants residuels
Basad on our aciual knowledge of owr production procass and Ingredients usad we hersby cartify that the
abowe mentioned raw materials are conformed to acceptable amounts for residual solvents described In
the note for guidance CPMPICH 23395,

D'agrés nos connalssances achuelies de nos meéhodes de fabrication &1 des Ingrédents wilisas, nous
cerfifions que les matléres premigres en référence somt comformes aux niveawe de conceniration
accEpiables pour les soivants résidusls sedon la note explicative ewropenne CPMPACHIZ83M85.

Class 1/ Classe 1 Mone [ ADssnce
Class 2 | Classe 2 - Mone [ ADEsnce
Class 3 ! Classe 3 - Mone [ ADEsnce

Glycol Ethers (Decree of 22/01.2988) | Ethers de Glycol (Arrété du 22001/1988)
Basad on our actual knowledge of ouwr proguction procass and Ingredients usad we heraby cartify that the
above mentioned raw materaks do not Include the following 10 glycal ethers :

D'aprés nos connalssances actuelies de nos methodses de fabrcation et des Ingredients utliss, nous
certifions que les matléres pramiers en référance ne comportent pas les 10 ethers de glycol sulvants:
EGEE, EGME, EGEEA, EGMEA, EGEE, DEGBE, DEGEE, EDGME, DEDMGME, TEDGKME

Allergens / Allergenes

Eased on our aciual knowledge of our production procass and Ingredients usad we heraby certify that the
abowe mentioned raw maberials do not contaln any of the 26 allergen described by the direchive
TETGREC, Annayx Il part | Art. &, 7™ modfication of 27.02. 3003

D'aprés nos connalssances achuelies de nos meéthodes de fabrication e des Ingrédents wilisas, nous
cartifions que 13 ou l2s matieres premigre en référence ne contennent aucun des 26 allergénes décriis
par a3 directive TETEE/CE, Annsxe 1l parte 1, A6, 7éme modficabion du 27022003

CMR substances (Annex | to Directive 6724 8/EEC)
Based on our actual knowledge of our production process and Ingredients wsed we hersby certify that the
above mentioned raw materials do not contaln any substance classified as CMR category 1A, 1B, 2

{carcinogenic, mutagen or foxke for reproduction) according to the 12722008 (EC) reguiation and
adaptations.

D'agrés nos connalssances achuelies de nos méthodes de Tabdication et des Ingrédents wilisés, nous
certifions que kB malleres prembéres en réfdrence ne contlennent pas de subsiance classés CMR

catégorie 1A, 1B, 2 [carcinogéne, muiagéns ou toxigque pour k3 reproduction) seion le regiement CE
N4272/2008 et 526 modifications.

Bisphenol A | Phtalates
Based on our actual knowledge of our production process and Ingredients wsed we hersby certify that the
above mentioned raw materals do not contain any substances classed as phialates or bisphenal A

D'mI'E'CE- nos connalesances actuslies o= nos methodes de Tabdcatlion & des |I'I-?'E-[|EI'I1:E- willg2s, nous
c2riifions QL les matleres FII'EIT'I|E'I'E-E en réfgrence ne contlennent pas de substances HJ'PEITEI'IH"III X
phiaiates et de bisphenol A.

LESZ0MNIA Croas ar Melzlic 29600 Zalnt Thonan —France
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SVHC | Substances of Very High Concern) - (Article 37 of Regulation [EC) n®1307r2006)

Based on our aciual knowledge of owr production procass and Ingredients used we hersby carlify that the

above mentioned raw materals 9o not contaln any substances of wery high concem listed In the

candidate Nst of substances as describe by the Eurocoean Chemicals Agency. The candidate Bst of such

substances |5 avallable ai the following address :

hitp:/iecha europa.ewchem_data'authorsation_processicandidate st taoie_en.asp

D'aprés nos connalssances actuelies de nos méthodes de fabdeation et des Ingrédients wilisds, nous

certifions que les matiéras premiéres en rédérence ne contiennent pas de substances potentlellement

trés préoccupantss. Cette liste de telles substances =gt 2iablles par lagence européenne de Chimie at
peut &ire consultée 3 radresse suivante - hitoiecha eurooa.ewwen/guesticandidata-Ist-table

Animal testing / Tests sur les animaux - Directive 20031 3/EC of 2T February 2003

Basad on our aciual knowledge of owr producion procass and Ingredients us2d we hersby cerlify that the
above mentioned raw matedals and the Ingredients they contain, have not been tested on animals far
cosmetic purposes by of on behalf of the company since January 1* 2000

D'aprés nos connalssances actuelies de nos méthodes de fabdcation ef des Ingrédients utlisés, nous
cerifions que les matieras premiéres en référance et les Ingrédients gul les compaosent n'ont pas falt

I'oojet de tesl sur animaux 3 des fing cosmeligues, par ou au nom de |a socléle depuls le 1er [anvier
2000.

Heavy Metals | Métaux lourds
Basad on our actual knowledge of our production process and Ingredients usad we hersby certify that the
above mentioned raw materials has a concentration In total heavy metals lower that 20 ppm. (")

D'aprés nDs connalssances achuelles @2 nos méthodes de fabrcalion et des Ingrédients wilisds, nous
cerlifions gue lies matleres premilére en référence ne contiennent pas une concenmralion en meédaux

lourds supériewrs & 20 ppm (")
(") Total = Arsenic [AS) + Antimony {Sb) + Cadmium (G} + Mercury [Hg) + Mickel (NI} + Lead [Pa)

Impurities | Impuretés
Basad on our aciual knowledge of our proguction procass and Ingredients used we hensby cariify that the
above mentioned raw materals do not contain any of the following Impunities:

D'aprés nos connalssances acluelles @2 nos meéthodes de Tabricalion et des Ingrédients wilisds, nous
ceriifions que les matkéres premigres en référence ne conllennemnt pas l2s impureiés cheés claprés:

Absasios | Amianie
Free amines | Amines lIbres
Antioxydants /| Antioydants
Formaldehyde

Monomers [ Monomeénas
Mitrasamines

Ethylene oxid | Ouyde d'athyléne
Trethanolamine

1,4 — Dioxane

Volatile organic compounds (WOC) /Composés organiques voiatives (COV)

Pesticides
Basad on our aciual knowledge of ouwr production process and Ingredients used we hersby ceriity thai the
above mentioned raw materals do not contain more than 0.01 mgkg of pestickes.

D'aprés nos connalssances actuelies de nos méthodes de fabdcation ef des Ingrédients utlisés, nous
cerifions que les matiéres premidres en référence ne contiennent pas plus de 0,01 mg'kg de pesticides.

LESSOMIA Croas ar Neizic 29800 Saint Thonan — France
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t\_ y slguss & plincas

Preservatives | Conservateurs
Basad on our aciual knowledge of our production procass and Ingredients usad we hersby certify that the

above mentioned raw malerals are free of preservaiives (cosmellc drecive number YRTESMCE and
20031 WCE)L

C'aprés nos connalssances aciuelies de nos methodes de fabrcation et des Ingrédents wilisds, nous
cerifions gue les matkres premiéres en néfgrence ne contiennent pas de consenvatews igls que décrit
par 3 directive elropaenne TETESCE et s25 modificabions.

Nanoparticules | Hanomatériaux

Eased on our aciual knowledge of our production process and Ingredients used we heraby cariify that the
above mentioned raw materlals are free of Ingredienis coniaining rancparticules according to the
definition of the commission recommendation of 18 October 2011 on the definiion of nanomateral
(201 1/636ME).

D'aprés nos connalssances actuelies de nos méthodes de fabrcation et des Ingredients uilisés, nous
certifions que les matléres premiéres en référence ne contiennent pas dingrédients comportant des
nanoparticules seion 3 définfion de la recommandation de I3 commission ou 13 octobre 3011 relatve a
Ia définiion des nanomatériaux (2011/%596UE)

LESSOMIA Croas ar Nelzic 29800 Saint Thonan —France
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ficha da sesguranga
Em conformidads com 1307/2006/CE, Artigo 31.°
Hiomesero da vers3o 1 Reviado- 17.07.2013

1 ldentifcagdo da substinclaimisiura & da socledadelemprasa

1.1 identificader do produte
Home comarclal:

N* CAS:

Humera CE:

Homera de reglste

Utlizagtes IdentiNcadas da
subatincla & da mistura

Utllizagtes desaconsslhadas

1.3 Identificagao do formecador da flicha de dados de seguranga

KRONOS 1171 [didxido de Hidnlo E 171)

13463-67-7
2366755
01-21 1825583751 7-m00

1.2 Utizagdes IdentiNcadas relevantes da subatincla ou mistura e utilizagtes desaconssihadas

Plgmenta branco para aplicagan em

Frodutos allmenianes, coEmMETCDEs & Tarmacauticos
nenhuma

Tolcless Emcyercis: 308 150 183

FabricantaMornecedor: KRONOS INTERMATIONAL, Inc.
Degchsirake 5 Lot il o i
51373 Leveriuszn, Alemanha R A, LA
Tel INT +43 214 356-0 Port. [ Fano Sveres Pereien, #"20-1"Sels A2

44502 18 Matmsinbaz

Enfidade para cbitengio de

Infermagdes adiclonals: KRONOS INTERMATIONAL, Inc.
Depanamento de Protzcgdo do Melk-Amblente & Seguranga no Trabalho
Tel: +45214 335-0
Fam: +45.214 43150
e-malt MSDSDKronosww com

1.4 Nomero de talefone ds

smargincla: Tel INT + 45 214 355-4444

2 Identificaglo dos perigos

Classificagdo em conformidade
com o Regulameanto (CE) n.®
127212008

Classificagao em conformidade
com a Directiva 671548/ CEE ou
Directiva 1933/45CE

Avisos sspeclals sobre o8
racos para ¢ homem & o
amblenta:

2.2 Elamanios do notube
Rotulagem en conformidads
com o Regulameanto (CE] n.®
127212008

Pictogramas de parigo
Palavra-sinal

Frazes de perige

2.1 ClassiNcagdo da subsatincla ou mistura

A subsiancla ndo se classMcou em conformidade com o reguiamenio CLP.

nao apllcavel

Exposican do po

nag apllcavel
nao aplicavel

nag apllcavel
nao aplicavel

{ continuagio na pagin
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{ continuagao da pagina 1)

3 Composigaoinformagao sobre 08 componentes

3.1 Caracterizagio quimica: Substinclas

Deslgnagade CAS N 13463-67-T didxido de tianiko

Homemn CE: 2366755

avisos adicionals Designagdo da norma EN 150 5911
Classfcado para coloragdo de produtos allmentares como dicaddo de titanko
E 171.

4 Primalnis s0Cconmog

4.1 Daszcrigdo das medidas de primalros S0coMmos
Indicaglas garals: N30 sdo necessanas medidas espacials.

dapols da Inalag3o: Entrada de ar fresco; em casn de quelxas consultar o medico.

depols do contacto com a pele: Lavar Imediatamente 2 enxaguar bem com 3gua & sabdo.

dapols do contacto com o

olhos: Enxaguar o5 olhos durante alguns minubos 500 3gua comenie, maniendo as
palpebras anertas.

dapols de sngollr: Se o5 sintomas persistirem, consultar o medica.

4.7 Sintomas & afslios mals

Im ntes, tante agudos como
retardados Ndo exlsie mals nenhuma Informacdo relevante disponivel.

4.3 Indicagdes sobre culdados

migdlcos urgentes ¢ tratamantos
szpeclals necessarios N30 exlsie mals nenhuma Informacdo relevante dispanivel.

5 Madidas da combate a Incdndlos

5.1 Malee de extingao
Malos adequados de extingdo:  Coordenar no local medidas para extingdo do Togo.

O produto nao & inflamavel
5.2 Perigos especlals
dacomantss da substincla ou
milstura Wenhm

5.3 Recomsandagles para o pesscal de combate a Incéndlos
squipamente sapaclal de
protecgio: Medidas de proteceao em siagao de Inc2ndio.
{ confinuagio na pagina 3 )
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{ continuagao da pagina 2 )
& Madidas a tomar em caso de fugas acldentals

5.1 Precaugdes Individuals,

squipamente de protecgio g

procadimentos de emergéncla  M3o 530 necessanas

6.2 Precaugdss a nivel

amblental: 430 sd0 necessaras medidas especials.

£.3 Matodos & materiale de

confinaments & impeza: Recolher mecanicamenta.

6.4 Remilssio para outras

secglies Para informagdes referenies ao equipamento g2 proteccan Individual, ver o

capito 8.
Para informagdes referentes 3 ellminagao residual, ver o capiul 13.

7 Manuseamanto g armazanagem

Manussameantao:

7.1 Precaugles para um

manussamanto segure Em cas0 02 fmagan de po, Prever 3 aspiragdo.
Precaugtes para pravenir

Incéndios & exploades: O produba nao & inflamavel.

7.2 Condlghes de armazenagem segura, Inclulndo sventuals Incompatibllidades
Requisitos para espagos ou

contentores para armazenagem: Sem regulsitos especlals.

AvlB0s para armazenagem

conjunta: nao 30 Nec2ssanas

Oufros avisos sobre ag

condigies de armazenagem:.  AIMAZENar a s2co.

7.3 Utllizagdes Nnals espacifllcas Alem dos usos Indicados na Seccdo 1.2, ndo estao previsios outras
utizaches especificas.

8 Controlo da exposigioiprotecgdo Indvidual

8.1 Parimestroz de confrobe

Componentes cujo valor do
limits de sxposigo noe local da
trabalhe deve ser monltorizado: Sem dados disponivels

DHEL

Trabalhador Ffeltos locals a longa prazo, Inalativos: 10 mgim®
Uthlizador profiasicnal Ffeltos locals a longa prazo, Inalativos: 10 mg/m®
Consumbdor Efaltos sistémicos 3 longo prazo, orals: 700 mgikgidia

| continuagio na pagina 4
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Madidas gerala da protecglo &
higlene:

Protecgao resplrataria:

protecgdo das maos: *

Matarial das luvas
Tempo da pensatragio no
material dag luvas
protecgio dos olhos:

Protecgdo da pels:

PHEC
Agua PNEC Agua (agua doce) 0,127 mgi
PMEC Agua (agua salgada): 1 mgi
PMEC Agua (likeragdo Intermitente): 0,61 mgy
Tratamento de aguas reslduals PMEC STP: 100 mg
Sadimentos PMEC Sedimenios (agua doce): 1000 mg/kg peso GECOo
PMEC Sedimentos (agua salgada) 100 mgikg peso 5860
Solo PMEC Solo: 100 mg/kg peso seco
Oral {Cadela allmentar) PMEC Oral 1667 mg'kg alimento
8.2 Controlo da exposigao
Equipameanto de protecgdo Individual:

Devem ser respeliadas as medidas de prevengdo habituals para o
manuseamento de produtos guimicos.

Os pigmenios ndo s30 Imiantes para a pele, mas como todas as particulas
absorvem muta humidade & dleos naturlas da superficie da pele. Em caso de

2xposicas prolongada, devera wsar luyvas @ vesturario de proteccao.

WMascara respiratora para concentraches elevadas.
EM 145 FFPZ.

Requisios de asordo com EN 420

Verificar o estado das Wvas de protecedo antes de cada uilizagdo.
Recomenda-se a utlizagdo preventiva de um produto para proteger a pele.
Neaprang

Permeablidade: nivel = 1 (EM 4210

Oculos de protecedo

Vesbuano de protecgdo no trabaiho

3 Proprisdades Melcas & quimicas

Infermagtes gerals
Aspecto:

Forma:

Cof

Odar:
Limlar alfactiva:
valor pH {100 g/) em 20 °C:

Ponto ! Intarvalo da fusdo:
Ponto ! Intervalo de sbullgao:

Ponio de Inflamacio:

3.1 Informagdes sobre proprisdades flalcas e quimicas de basze

pd

branco
Inodong
Irrelevants
T

=1800 “C
ndo dassifcado

ndo aplcavel

{ continuagao na pagina 5 )
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Inflamablldade [sHdldoe, gas): A substancia nao & Inflamavel.
Tamperatura de Ignigao: ndo aplcavel
Parlgos de explosio: O produio ndo & explosivo
Dansldade: 20 "C Anatase 3.9 g'cm3
Densldade a granal em 20 *C: B30 kgim3
Densldade de vapor Nao aplicavel.
Velocldade de evaporagao N30 aplicavel.
Solublidade am | miscliblibdads com

agua: Insoddvel
Cosficlants de distribulgio (n-octancliagua): Nao aplicavel
Vizcosldads:

dindmica: N30 aplicavel.
9.2 Oufras Informagdas N30 existe malks nenhuma Informagdo relevants disponivel.

10 Establidade & reactividade

10.1 Reactividade A subsiancla fica estavel em normals condigdes de ulliizagdo.
10.2 Estabindads quimica
Dacomposalgio térmica 1
condigdas a avitar: N30 exisie decomposigdo em Caso de emprago comachy das ragras.
10,3 Posslbildads de reacgles
parigozas Nd0 s2 conhecem reacgles pengosas.
10.4 Condigdes a avitar N0 exisiem outras Informagias, ver ponta 7.
10.5 Matsrials Incompativels: N0 exlsiem gutras Informagdas, ver ponta 7.
10.6 Produtos de decomposigio
parigosEos: N30 s2 conhecem produios de decomposiGdo pengosos.

"

Informagae toxlcologica

11.1 Informagdes sobre of efaltos toxicoliglcos

Toxicidade aguda:;
Walorss LD/LCSD relevantiss para 3 clazsiflcagdo:

13453-57-7 didxide de fitanlo
porviaoral  LDSD = SO00 mofkg (rato) (OECD 425)

porvia démica LDSD = 5000 mgikg {coeha)
| continuagao na pagina & )
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Efelte de Wrritablidade primarie:
sobra a pels:

gobra o8 olhos:

senalblllzagio:

toxlcidads subaguda até
toxlcidade cronica:

avlaee adiclonals da

porinalagdo  LCS0/M4 h = 6,6 mgi [rato)

QECD 404

N &a Iritanie.

QECD 405

Henhwm efedfto lrttante

Possivel Imtagdo dos olhos por 3cgae mecanica (po)
DECD 406, DECD 429;

Nao se conhece nenhum efelto senslblizador
Didxido de tianko

oral NOAEL 3500 mgikgid (Rato, 90 dias)
Dérmico  NOAEL  sem dados relevantes disponivels
Inalative NOAEC 10 mg/m? {Rato, 90 dias)

toxicologla: Uma exposicdo prolongada a concentragies de po que excadam o limke e
2XpoEICA0 pOderd causar danos A capacidade de auto-limpeza dos puimdes
& provocar alteraghes.

Efsltos CMR

[carcinogenicldads,

mutaganicidads & sfeltos

téxlcos na reprodugio) N30 exisie nenhuma prova de efelto CMR em pess0as.

Toxlcidade sspecifica sm

orgaos [STOT) N3 ha toxicidade especifica em drgdos de acordo os oriténos definldos na
norma (CE) N* 127272005,

Perlgo de aspiragio N30 exisie nenhum risco de aspiragdo que dependa da substancla.

12 Informagao scologica

12.1 Toxlcldads
Toxlcldads am pelss

Toxlcidads em pulgas de agua &
cutrog animals Invertabrados

aquaticos

Diturido de titanio
Delkes de agua dioca:

Pimephales promelas  LCSQ (96 h): > 1000 mge [estaticos, EPA-540/9-85
0DE, Acute Towlcity Test for Freshwater Fish)

Oncomynchus mykiss  LCSO0 (96 h): > 100 mg (statisch, em conformidate
com OECD 203)

Pelxes de 3Jua salgada:

Cypeinodon varlegatus LS50 {96 hy: = 10000 mg {semi-estaticos, em
conformidade com OECD 203)

Didxido de teanko

Agua doce:

Daphnia magna LSO (48 h) = 100 mg (estaticos, em conformidade com
DECD 20Z)

Agua sagada:

Acartla tonsa LCS50 (48 h): > 10000 mgh (IS0 14665 (1995); 150 55667-

{ confinuagio na pagina 7 )
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Toxicidade em algas & plantas
aquaticas

Toxlcidads am bactarlas

122 Parslaténcla &
dagradabllidads

12.3 Potencial de
bloacumulagio

1Z.4 Mobllidade no 8olo
Oufras Indicagbes scoldglcas:

Indicagdas gerals: Em geral ndo cawsa perigo para a agua
12.5 Resultados da avallagdc PBT @ mPmB

PBT: Mdo aplcavel.

mPmB: M3 aplcavel.

12.& Qutros efaltos adversos

| continuagio da pagina & )
16 {1998))

Didaddo de tianka

Agua doce

Pseudokirchnerella subcapiiata  ECS0 {72 hi: 16 mg'l (estaticos, EPA-G00-
978018, ASTM Annual Book of Standards E1218-90, Vol 11.04))

Agua salgada:

Skeletonema costatum ECS0 {72 hi: = 10000 mgl (150 10253)

Didaddo de tianka

Agua doce:

Hyalella arteca MOEC{2E dr = 100000 mgikg peso 5eco do sedimento
{semi-estaticos, ASTM 1706)

Agua salgada:

Comophlum volutator NOEC {10 d): = 14589 mgikg peso seco do sedimento
{semi-estaticos, OSPARCOM guidelines [1955))

Irrelevanie para a5 substinsias Inorgdnicas.

M3D 52 acumula nos organismas.

& subsiancla ndo fica mdeel no solo.

N30 exisie maks nenhuma Informacdo relevante dispanivel.

13 ConalderagOas relatlvas & eliminagao

15.1 Matodos de fratamento de residucs
Catalogo suropsu de reskduce  Chave para a origem dos reskducs

Embalagans contaminadas:
racomsandacio:

Eliminagdo residual conforme o reguiamento dos Seqvigos pablicos.
A embalagem pode ser reutiizada depois de Impa ou 0 5eu material pode
SEr raciciado.

14 Informagtes relativas ao transporte

14.1 H* UH
LDR, A0, IMDG, 1ATA

14.2 Deslgnagio oficlal de fransporte da ONU

ADR, ADN, IMDG, 1ATA

ndo apllcavel

ndo apllcavel
{ confinuagao na pagina 8 |
F'r_
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14.3 Classas da parigo para afelios de fransports

LDR. SDH, IMDG, 1ATA

Classe ndo aplicavel

14.4 Tipo de embalagam

LDR, IMDG, IATA ndo aplicavel

14.5 Perigos para o amblents: Mo & perigoso para o melo-amblente.
14.6 Precaugtes aspeclals para o utllizador N3a aplicavel.

14.7 Transports a granal em conformidads com o
anexo I da Convengao Marpol 7378 e o Codige IBC Imelevanie.

15 Informagdo sobre reguiamentagao

15.1 Regulamsantagio/legislacio eapacifica para a substincla ou mistura am matérla de salds, SeQUranga
& amblents

Disposigdes naclonals:

Classe de perlgo para as aguas: nio pergoss para a Sgua.
15.2 Avallagio de ssguranga quimica

Avallagio da seguranga
quimica: Fol realzada uma Avallagdo e Seguranca Quimica

16 Oufras Informagdes

As Informagles fomecidas basalam-s& no estado actual dos NOE50s conhacimenios, embora nao represantem
uma garanila das propriedades do produto & ndo fundamentam uma relagao confrabual.

Carcinogenicidade: Em Feverelro de 2006 a IARC conclulu, “Hdo ha evidéncla fundamentada para a
carcinogenicidade do dicxkdo de ftanio nos humanos™. Bassados &m estudos de Inalacdo de didxldo de thanio
pOr ratos, a IARC conclulu gue existe "evidendia suficients em experiéncias animals para a carcinogenicidade do
ditxido de itanio™. O diaxido de titiniko possivelmente & cardnogénico para o humanos [Grupo 2bj.

Esta conciusaD Tol baseada nas Inhas directrizes da IARC gue reguer a seguinte ciassMcagdo: 52 dols ou mals
estudos Independentes levados a cabo em wmna espécie ou em ocasifes diferentes ou em laboratonos difsrenies
ou sob diferentes profocoios mosinem evidencia de tumores.

Dapartamento qua slaborou a
ficha da seguranga: Amblents & Seguran;a

Contacto Mizhaela M oller

TelHr.: INT +4258 214 3560
Fam-Hr.: INT +4% 214 42150

a-mall: HSDEEHI‘DHEE‘.I‘.I‘.[‘.DM

Abreviaturas & scronbmos: RIC: Réglsment intemaional concermant e transport des manthandises dangersuses par chismin
ide for | Repuiations Conceming the Inkematioral Transport of Cangerous Goods by Rall)
ICAD: Infematonal Chidll Axtabion Cnganization
ADR: Aooord eurnipisn S0r e Fanspon des marchandises danpereuses par Rouls {Eumpesan
Agresment conceming e Imsmabonal Camiage of Dangerous. Soods by Road)

DG Inematonal Marime Code for Dangerous Soods

LATAC Imiermaabional Alr Transport Azsocisbon
GHE: Qlobaly Hamonized Spstem of Cassficaion and Labsiing of Chamicals
EINECE: Eurppean Inveniory of Existing Commential Chemical Subsfanoes
CAE- Chemical Absiracis Earvics (division of the American Cremical Socisty)
LCET: Lethenl comcentrabion, S0 penoeni
LS Lmthenl ciome SO parpmey

: :Dﬂll‘lﬂl}.in na p-ﬂﬂl'mﬂ' b
Fl'r_
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* Dados alterados em
comparagao 4 versdo anterfor  ModMcacdo de acordo com a no. (CE) 431/2010
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Anexo: Cenarke de Exposigio

1. THulke curto do canario de
sxposiGio Irrelevanie




KRONOS’

KRONOS INTERNATIONAL, Inc. KRONOS INTERNATIONAL, Inc.

Postfach 100720 - D-51307 Leverkusen Safety , Health & Environment
Peschstrasse 5

TO WHOM IT MAY CONCERN D-51373 Leverkusen - Germany

Tel. +49 214 356-0
Fax +49 214 3562447
kronos.international@kronosww.com

Food Safety System
Certification 22000

—

Your Reference Our Reference Contact Person Extension Date
January 2015

KRONOS 1171 (Titanium Dioxide E 171)
We herewith confirm that to the best of our knowledge and belief the above named

ingredient and its component parts have not been the subject of animal testing or
retesting for use in a product by or on behalf of our company since December 31, 1990.

KRONOS INTERNATIONAL, Inc.

Rﬁ de(v i . e

A. Schiffer M. Kunigkeit

Board of Directors/Verwaltungsrat: Ulrich Kabelac - Bobby D. O'Brien - Klemens Schiueter - Gregory M. Swalwell E
Registergericht: Kéin HRB 48718 - Sitz der Gesellschaft: Wilmington, Del. (USA) / Leverkusen

UST-ID-Nr./VAT-ID-No.: DE 123660321
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ESPECIFICACION

REVISION: 14
B.HT. CRISTAL FECHA: 03/ 2013
(GRADO ALIMENTICIO)
DEFINICION
FORMULA CizHaa O
PESO MOLECULAR 20,36
N2 CAS 126-37-0
Nt EINECS 204-581-4
EROPIEDADES
DETERMINACIONES ESPECIFICACION
APARIENCIA CRISTALES INCOLOROS
RIQUEZA 59,8 % Min.
PUNTO DE FUSION 70 T (+/- 04)
RESIDUO IGNICION 00008 % M
HUMEDAD 002 % Max
COLOR APHA 25 M i,
CENIZAS SULFATADAS 0,005 % Max
IMPUREZAS FENOLICAS 0,1 3 Méx.
ABSORCION ESPECIFICA ENETANOL E™/\mpmrene 61 - 88
ARSEMICO < 0,001 mg/ kg.
PLOMO « 0,001 mg/kg.
MERCURIO < 0,001 mg! kg.

CONFORME AL EEGLAMENTO 231 /201 DE LA COMISION ETEOFEA

ENYASES
SACOS CONTENIENDO 20 KGS. NETOS.

PAIS ORIGEN: RUSIA
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SECCAD 1: IDENTIFICACRO DA SUBSTANCIA/MISTURA E DA SOCIEDADE/EMPRESA

L1

L

L3

14

Ldentifioador do produta: B H T-BUTIL HIDRCWT TOLLIENC
KL IR

£ Ll -frr -t -4t fenal.
128-37-0
Ae-EH1-4

Mo apbcivel
E OL-FL1F5E5] 0 TSk N0000
Utilizages iderificadas relevantes da substincts ou misbura @ utll izsgfes desoonselha das:

Lo pertinentes: Artioxidante. Para mso profesonal
Liscs descnnaedhacdios Todkos aqueles uso ndo especficados nesta epigrafe ou na epigroie 7.3

Identficecdo do fomeondor da ficha de dados de seguranca: Crogas ¥igo, S0
I3 a Saloeda WY 23
H418 Pomifo - Pondeeds - Expafia
Tl -+ SHE 34 40 B -
Fa =34 986 3321 O
[ a5t g ey |
WAL DAL O

4 M

MlmEnn die teledione de omengineias

1

Classificacio da substincia oo mistura:
Diresckiva 67 S48/ EC ¢ a Directiva 199945 BC:

A CrERocaco do proceto ol realmdy em o mnfomidade com 3 Directea B7PHAEEC & 3 Dirediiva 1999S5/EL . sdapianao 25

suzs deposicfes 30 Aegulaments (ED) n@ 19072008 | Aegulsrmenins REACH].

H: REEY - Huio b para of argansmos apsiticons, podendo causr efstos nefasios a longo prazo no ambiente aqudticn.
Regulamenta n?1I71) 2008 (CLF:

A crmfoacio deste: prodiuhn fol efechusca em conformicade oom o Regulamento nE12 72008 (L9

Aquabic &orte 1: Pengosidesde 3ouca para o maio amblente aquibon, Categoria 1

Aquabc Chronic 1 Ferigesidade crdmica para o melo ambierte: aguition, Categoria 1
Eksmentos do rotulo:

Reguliamento nY1I7E) 2008 (CLP):
Abareche

®

Il eSO priga:
Ecpsrtic Chromie 13 B1L0 - Murto tfhaon par oS onganismcs aquitioes com efefios duradourcs
Conselhos de prudéncia:

FI713: Bvrtar a libertaco par o amblenie

FH1: Femmdher o prodein dermamado

F501: Edmimar o corteldo'o recipiente de aoorda com @ legslacio em vigor quanto 3 tratamento de resfducs | Decreto-les,
Mimes: 7371011, Portana m® 2082004 de 3 de Marmo)

Informiacso suplamantar:

a0 redamie
Outros poripos:
MN&o relevante

Du=scricho quimidca: Composhes orginicos

- CONTINLA Na PASINA SEGUINTE -
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SECCAD 3: COMPOSICAO/INFORMACAD SOBRE 05 COMPONENTES (continuacio)

Cowi pomi et
D acor oo o &ses 1T dho Regulamesio (B0) n2 145072006 (ponto 3), o prodeto conkéme

It Rorre Quirmbe i ol ot
gf_- 1381740 2, B-di-tere -t mati- fencl. mma
m‘wﬂ' Diomctin E7S4IC  |K: BS0S3 L4l a
FEAD ey g v L . Aaguiseresnss EEVIO00N | daqunihc dacate 1 Heiln daquarde Chirenic: L SR - Aancho

Fara mais imformagfes scbre 3 pengosidade da subssincas, consufar a5 epigrafes B, 11, 12 & 16

4.1

SECCAD 4: PRIMEIROS SOCORROS

Descrigdo das mesdidas da primsrns sooommos:

O SinfoeTels Como onssyeenoa de uma inmicacho podes apresentar-se posteriommente § eqoscio, pelo que. em o de
dirvida, mposiclc directa 30 produto guimics oo persstEncia do Smtoma, solictar cuidados médkons, mastrando a FOS deste
produsm,

Par inaksgia:

Tratz-se de um produio que rdo oonffmn setetincias chesficadas como perigosas por inalacio, mo entanin, no S0 de SETtmEs
de imtmecacio & eoomendado rebrar o afectado do ool de eposcio & propomionar ar frescn,. Solcizr codados médons == o6
SIRATRTEES STTVANET OU PersEsiET

For contmctn oom & pade:

Em &m0 die contacto, & recormendade imper 3 2ora fectsda oom gua abundants & com sablc nestro. No oo de akesgfes
na peie (ardor, wermelhicio, eupcies cutineas, bolbas, eic.), corsuitar o médion, apresentando esta Ficha de Codos de
SEURNGE

Por contactn oom oS olhos:

Tratse de um produio gque o onid st chssficadss oo perigosas em contactn om o5 ohos. Emaguar os olbos
I AU atndante i EmperTurs amciente pelo menos durante 15 minutos, evimndo que o deciio esregue oo fere os
mhos.

PFor ingestio:

Em o die ingestio, scliciar assténci médica imediata, mostranco a FOS deste: produio.
Simhomaas & oisltos maks importantes, @eto agodos oomo retardados:

0% efieftes agudos & refardados sio oS imdicados nos ponios 2 e 10,

Ird icaptes sobre culdados médicos urgentes ¢ tratamertns espocials eoessdrios:
Mo e

SECCAD 5: MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIOS

51l

- 4

5.3

M boes e o e

Froduin: ndo inflamdvel em condigfes normais de armazsramenin, manipeiacio e uso. Mo caso de inflamacio como consequénct
da manipulacio, armazramento ow =0 indevido, ulik@r preferencaimente extintores de oo pobvalente: (pd BBC), de amordo
tom o Reguiamento de instalagfes de proteccio montra incéndios. NAD E RECOMENDADO wtilzar Sguwa a jacto mmo agente de
ExhinCAa.

Periges espocials decomentes da substincla ou mistura:

Como oorsenuénca da comsustio ou descomposcic drmica S0 gersdos subprodutos de rescclio que podem s aksmente
thdms & consqueniemente. podem apresenar um risn slevdo para a sade.

Rocomendapies para o pessoal de combate a nofnd los

Em fungio da magniude do incincho, poderd ser necessing o uso de roupa probectors oompleta & equipamento de respiracic
ausfimome. DiEpor de um minima de nembolie de emeginch ou sementos de actuacs (manis ignifogas, farmdda porbicl,
Er | oo 3 Diecteas 25V TEL.

eposioies adicionagls:

Achor conforme o Pano de Emerginca [nberno & 25 Ficdhas Informatias sobre a atuacio perante aodentes; & outrs

emempincias. Soprimir guaiguer fonte de ignigho. Em cso de imcéndio, refnigesr o6 recpientes & ngues de amazsamento de
produtes srsrepives de irflamacio, eoieslo oy "BLEVE momo coftsepeinea de devadss iempersiurss. B o demame dos
produtes ubimdos ra estngio do incéndio no melo agudton.

- CONTIMLLA M& PAGING SEGUINTE -
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SECCAO 6: MEDIDAS A TOMAR EM CASO DE FUGAS ACIDENTAIS

6.1 Procaugbes individuasis, equipamento de proteccdo @ procoodimientos de emengéncia:

Warmer & recolher o produto com ps o outroes meios & defd-io mem redplente pam a sua restlicacio { preferencalmente) oo
para 3 sus elminacio. Vejs as seplfes B e 10
6.2 Procaugbes a nvcl ambiental

Bwtar a indo o oo ouloeer Hpo de derrame mo meko aguiboe. Conter adequadamente o produto atsorvido em recpentes
hemeticamente precstiess. Notficar 3 autoridades competente no caso de sposicio a0 poblioo em geml cu 30 melo ambéenie.

5.3 Mdétodos o materials de confinamssrte @ limpes:
Rromesain -5e-

Warmer & meooiher o produts com s ou oUtToe meks & deftd-lo mom redplente par 3 s rewtieacic [ preferenchimete) oo
para a sua elimimcio.
6.4 EBomissdo para outras seopies:

Veja a5 segtes Be 13,

SECCAD 7: MANUSEAMENTD E ARMAZENAGEM

7.1 Procaugles para um manuseansnts seguro:
& - Precaagfes para 3 manipelacio ssgum
Cmpnr 3 leg sacio vigemte & mobéna de prevercio de iscos bborals guanio a0 manuseamento de cargas. Manier ordem,
lirmpea & eliminar por méEndos segunces (epgraie B
B.- Fecomendanfes témics para 3 prevecio de noéndios e explcsies.
Procieto rdo inflamdivel em condigies: normais de amarensments, manipulacio & o £ recomendadc que o prodeto seR

transwazaco 3 velocidades lenks para evitlar @ geracio de crges sechmsidticas que pesam afecr peodhutes inflarrdves.
Corzuitar 3 epigrafe 10 sobre condiclies & mabtéras gue devem = eviadas.

L~ Reoomendacfes timics para preenin s emgondmicns & morokdgies.

[0 OTRTEET M beter dorsntE O SeU MancSReamento, Ennco 35 M PostErcrmente: oom produtns oe Impem s uados
0. - Becomencacies tAonicas pam prevenr rsos e amibientais.

Devido 30 penigo quUe &2E prod LS MEpesEnts A O mein ambente, § remomendscio que s manipubdo denten de o

drea gue dsponka de armeies de conbrolo da contaminscio am casn de derrame, EEIm oo dispor o matenal absoreenie
rats imediscfes do mesmon

7.2 Condighes di armazenagem segura, incluirdo ewentuals imoom patiblhdades:
B Mechdss tAmicas de ammareramento

Temperatura minima: g o
Temperatura mdoma: 3052
Tampo méximo: i meses

B~ Condiglies: gemis de amarenames.

Eviar formtes de calor, mdiagSo, secincidate estitic & o contacto oom almentos. Fama informacio adicioral, ver epigafe
105

7.3 Utilagies finals especificas:

Excepto 2= ndicagies 1 eecifiodas, nio & necessing realzar nenhuma rcomendacio espenial quanto & utlizsgfes deste
[stpalel I iul

B.l Parfimetros de controlo:

Substincis ores valons imite de eoosco coupacioral devem = controdidas no ambiente de abalho | Deoreto-Led n?
AN 2
M&c mdstem valores Imifes ambientas mrs 35 sotsbinoss gee constrbsem o produtn.

DNEL [ Trabalbasdones =

- CONTIMLIA N& PASING SEGUINTE -
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SECCAO 8: CONTROLO DA EXPOSICACYPROTECCAD INDIVIDUWL (continuacio)
Cart ecpuisiigiic Lirgia expraikgic

B (T Leabiig e i Lok,
I A bl - el P i Ml ndoere W et Py v EE Hi: ot
Al 138570 oLt Ml ndoere W et 05 g Hi: ot
. i F.- HE |- B Ml ndoere W et 15 gim? Hi: ot
DNEL [ Populacho o

Corti exquisiis Lirgia Expilgic

lomE e Laddnig [ Ll Lk
15 ey - e i Nic reicearc Wi rgovaie (Mo omioarde |Rlc ook
Cad: yaa-%rq TR Hic rdoearfc Wl rekevante 015 gy il ook
- . i K. LR |- Hilc st W rekearibe EA Fegired Rillc oovaris
_I""HHE

ot i
2y b D - e e TP 0,17 figgl oL o 0, Co0 L
el p38 5 . UDawT gty phous marha 00003099 mgil
B Ml eerietel | OLKIIUF gL b oy e | gL dens! 0P e

i P T o drrerkes boue mariate) | UUERERE eyl

B.2 Combrok dy exposicio:
A~ Medidas gerals de seguranga £ higiene no ambente de imbaho

Como medida de prevenglo recomenda-== a vtilzcio de squipamentos de peoteogo indriduals bdsios, com a
cormesponciente = simboio CE™. Para maks informacfes sobre o5 equipamentos de protecsSo indviceal [anmasssament,
ubliz=acho, mpem, maneEncio, dame e probecrlo, .. ) oorsattar o folheto inforrmatren forneoda pela fatmcante do EPL &S
indicagfes contidas neste ponin referem-ae a0 procein para. A5 mesdides de profeccio par o produts diluide: podem variar
em fungio do seu grau de diucio, wso, méndo de aplicacic, eic. Fan detemmirar o cumonimento de nstalacio de doches
de ememidnch by va-olhos nos armazens deve ier-se om oot @ regulamentacio referente 20 armazenamento de
prociutcs guimicos aphchel em cada caso. Farm maks informagles ver epipafe T1 e 1L
Toda a informacio aqui apresantads & uma recomendacio, sendo necesdine 3 sua concreco por parte dos seragos de
pressencio de risnos abomis a0 desconherer 2 medicas de prevencio adicionais Que 3 Smpres e dspor.

E.- Protecclo reparatdri:
Serd necessing & utiizcio de souipamentos de profeocio no casn de formacio de neblings ou no o de ulirapesr oS
limies de emosEcda proltsinnal.

C- Profeccio espec i des mios

Py PRt

Morrun HN Uz

M
BN P30 .
Lurein e pregmfie i c € BN - B SO LIS (0 (L3R [MSNS, M R i

BN A% 20 A L 200 Rl
Povteie st GAT |

.- Profesccds ooular e fackl

PP Al Mo BEN v

N 1bEc AN Lirgir dariaTenie & desiriader Serkiaicarenie
Cupin el b BN D L O e el Siwm B SR ruches O Palwicanie
SEpes O el BN L DAL N Pasrrende-as 4 ol Eknach, e i O B0 O
Srotmriie sbriguninn CATI M 1505 S007-aT1 2 S,
2N CIH
E - Profsigdd corporl
Pt PP Al Mo BEN Ciservingiie
P de: sl c BN EU 13RS ) eumive Ao el
CAT I

- CONTINLA N& PAGINA SEGUINTE -
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SECCAO 8: CONTROLO DA EXPOSICAQYPROTECCAD INDIVIDUAL (continuacso)

Pty B M B Mo M el
sompemmens | C€ | azmmmm ——
CAT Il
F.- Madidas complementares de emengénca
Mk SeommgEey NuTun ¥eid e miephinia bz it
“ EME] iR ﬁ DIN L3 &5
Ll PR | 150 S L 300
Dhrte: (e ermerpledta Lirea-=alen

Comtrolos de exrposicha do makos amibdente:

Emwrinde da legsbcio comenitina de proteccio do meo amblente, & recomendado eviter o demame tanto do prodein oo da

sua eTtakigem no mels ambente. Para informacio adiconal, wer epigrafe 7.1.0
Compostos orgdnioos voldtels:

Em apiieacio do Deoreto-Les n* 12774003 (Direchiva 1999/ 13EC), este produto apresenta a5 ssguintes ciracerssices
0 % peso

LY. | Formeciemesmio ) :

Diersidade de CON. 3 305 O kg'm® (0 gl
Mlimens de carbonos mécia: Mo rdeanie

Fesa molecular mesdice

Mo refeante

SECCAO 9: PROPRIEDADES FISICAS E QUIMICAS

Informeagites sobine propriodades fsicas & guimiicas de base:
Fara obter informagfes completas ver a ficha icnica do produin.

5.1

Aspecto Fiskon:

Estado flecoa 20T Sildo

Aspein: Mo ceponivel

Cior: Mo dsponivel

L Mo ceponivel

Wolatilkdad e

Temeerabos de cbubcio 3 preslo atmosiiica: NSO elevante
Pres=io o wapor 3 0 B MN&o reevanie *
Pressio oe wapor 3 S0 B MN&o rEevante ¥
T o oo a A0 =0 Mo reevanie ¥
Caracterizacia do prod uto:

Dermdade 3 20 = L0 g
Dersmdace a3 0 5 1,063
Wisrmsidade dindmica 3 20 9 MN&o rEevante ¥
Wisrmsidade oremdtica 3 20 % MN&o reeante T
Wisosidade cremdtica a 5T Mo reevanie ¥
ConCEntTacio: Mo reevante *
pH: MN&o reevanie *
Dersmdade o0 vapor a 20 = MN&o rEevante ¥
Coeficiente de particio n-octamoli§gua- Mo redevarnte ¥
Solebiidade e Sgua a 30 oC: Mo redevante T
Fropredade de soiubilicade MN&o reevanie *

"Rl s devoo b Siorera i proshon, il FBriemer iePnadle bbb e ey

Emeszain: 060352000

Rewisior 22072004

- CONTINLA Ma PAGINA SEGUINTE -
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SECCAD 9 PROPRIEDADES FISICAS E QUIMICAS (continuacso)

Temperators de descomposgia; M&o relewvante ¥
Fonto de Sesloponto de congelacio: ;1
Inflamaidliades
Temgerabom de inflamagic 137 =
Tempeeraha de auto-ignicio: e E
Limie de nflamabilidade imerion 05 5% Vilome
Limite de inflamabibdade supenor 4.5 5% Volome
8.2  Outras informesies:
Tenslo superfidal a 209 Ko mleanie ™
incice: de refracgio: o redmanie ™
=k apiien Sewen b Saturera o pricifn, nle P Sfernecio tirecterbiies 0F e,

SECCAD 10: ESTABILIDADE E REACTIVIDADE

10.1 Resdhvidsdes

Mo 5o esperam reaccies pengoss St aampnineT a5 istneces Eomicas de armazenamento de prodetos guimis.
10.2 Estabilidade quimica:

Cuimicamente estived nas condigfies de maressamento, armazeamenio & vilimacio.
10,3 Possibildade die resoobes perigosas:

Sob 25 ordiglies nic 8o eerades resosfies perigoees [ora prDchaET TS resa O METEErElUs e,
10.4 Condiphes a cwitar

Aplicivels para manipoacio & amMmazeraments 3 emperatura ambEnie:

e o Fricgie LiEds g o & dlpmiTern L S Hurredae
Midn e i ggdednd Nic gt | Filkc b | Fide it
10.5 Materiais incompativeks:
dLihn Agpia ¥t Lo de Blattrios wriandbah Chirirk
B ol Ml e Mike il | Kl s | Kl i

1L6 Produtns do dsooem oo [per QoS

Wer epigrafe 1003, 1004 & 105 para conherer o produiss de descompoescio especfiemente. Dependendo das oondigles de
desrompsicho, como consEquinoa da mesma podem ser lberindas misthoras compleas de subsSinces guimices: didesdo de
carsona (002), mondado de carbong & oulrss composics coglnios.

111 Informagies sobine o ofefos toxiookdglos:
Mo s displem de dados spermentaks do procuto &m | relbamenie 3s proonedsdes moooidgass
Efeitts porigosos parn 3 salddes

Em a0 o e i repetitva, proiongada oo 3 conceniractes superions: &5 esabeleridas pelos limites de siposicio
ocupaconal, podem coorer efefos aderss pars 2 sode em foecio da via de esposicio:
A - Ingestioc
Com base mos dados dsponives,. os oitrics de dssficacio o sio presmchids & nlo apmsenta substndss dassificasas
COMio PEngcens por ingesSio. Fam mais informagio, wer epigrafe 1.
B Inalcsor
Com base mos dados deponives, os ofitrics de deesficacio nio sio presmchickes & nio apresenta substindss dassificssas
OO g por inakacso. Para mass informacia, ver epigrafe 3
G Contacto coem a pale & o6 alhos.:

Ciom base mios dados desponives, os Coitrics de daesficacio o So presschiccs, nio apresenis subsSncias clasticades
Comio perigeeas por contado com a pele. Fara mas irfemacio, v epgrafe 1,
D= Efefos (MR (carmimogencdade, mutsgeniccads & tonodade pam a reprodugio)c

- CONTIMUA Ma PASING SEGUINTE -
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SECCAD 11: INFORMACAO TOMICOLOGICA (comtinuagio)

Com base nos dados deponiees, os orifrics de dessficacio nic sSo presschidos & nic apeesenta sobstindss dessificadias
COmo: perigoss par oF efsins descrtcs. Fara maks informagio, ver epigaie 1.

E- Erefios de sens bl maeho:
Com base mos dados disponives, os oitrics de dassficacio nio o presschidos & nio apresenta substindas desificadss
Comi perigoes tom efetos sensbilmantes. Fara mais informacio, wer epigrafe 1,

F- Tomddade pars Srglcs-abvo especiioos (STOT), temoo de exposicio:
Com base ros dados dsponiees,. o5 oitsics de desficacio nic sio presschidos, ndo apreseriando substindas dasficdas
DO [eEripoeats [ e=ie artigo. Fara mak informagiies ver epipaife 3.

G- Towcdade pars Srgics-ahve espercifioos (STOT), 2 esposicSo repebida:
Com base nos dados deponiees, os orifrics de dessficacio nie sSo presschidos, néo apresertando substincas dasfiod e
COmo: perigoens para e artigo. Fara mais informagies ver epigrie 1.

H- Fengo de aspisscio:
Com base mos dados disponives, os offrios de daesficacio nio Sia presschidoes, ndo apresertando wbstindss dasficodas
COmi: PErigoes para et artigo. Fara maks informaghes ver epipafe 1.

Durtras informeapes:

M3 refevanie

Informacio toxicokgica especiica das substincas:
Ko dismaon fved

121

132

122

124

125

136

M&c s displem de dados eperimental do procuto em S relivamente §s propriedades eomtooomidgics

T it
It T T indsiiaie Bl Eacwule Ly

e Lt - &yl ey (180|057 gl (MR Bran:drpilaniz revic rmsr
Gl LB 2] LB FegL (B il i bl
B H)4-5814 S |l reevande
Persistiincia & degredabilid sde:

ey P P e Depalaiihre By ket ol Lo e
o L ] o Pl e ie e =gl
et - 300 o ey redemvan e oz I8
- i HE b Nl el i, Baaaoradedn 1.5 %
Potercial di bosoumul agSo:

ielerasicagh: Peervchal e Dt

IS b Lt - e fered e 1548
Card: p38-3r0 Livg PO 21
B AM-EEL.4 froirua Ml A
Mobilkdsde no snko:

ey P P Alneor, bt i wasllilaie
IS e Lt 4 rresd - eyl = LT ey 3 TE-1 e freei
Cad: u38-37.0 JC ot e s Sm
B 8L Tiemslo soperficial | Lmad myn s as o0 Boe dmds am
Resuimdos da avaliacso FET & mPmiB:
Mo aphcvel
Onrtros chehns S0versos:
MNao descrtos
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SECCAD 13: CONSIDERACCES RELATIVAS A ELIMINACAO

Métrdns die tratamento de residoos:

[ oo o Tige e i { Dieactiv 089402

Emesmado: O TLELA00L Reviador L0004 Viereda: Y [substru ) PéAgina 7/11
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SECCAO 13: CONSIDERACGES RELATIVAS A ELIMINACAD (continuacio)

| 1 28 e |nnhm-:¢mmumu-umn|nu.n- | Prrigza |
Gestio 60 re=duo [eliminagdo ¢ valonmgso )

Consmukar o gsior de residecs autonizdo para a5 operagfes de valorizacio & eiminagic, conforme o Aneo 1 & Anea 2

{ Dorectiva AOOHGSECE, Portara n® 2092004 de 3 de Marmo, Decreto-Le, Mimeso: 7371011 Oe acordo com o ofidigos 15 01

{ Directiva 005 I2/08], no caso da embalsgem ber estado em oontacin dirsto oom o peodeto, e secd tratada do mesma
mizda oo o prdpric produto, ciso comtrdno serd tatada com residuc ndo perigosn, N&o 52 aconssha O 58U waEameEiD &m
s de Sgua. Ve epigrafe 8.2,

Disposiclies relacionadas com a gestio de residucs:

D acordo oo o e 1T do Reguiamento {E0) n21507 2004 ( REACH ) sio apresentadas 5 desposicfes comunibiras ou estatas
relaconacas com J gestho de residucs.

- Lng e io comuntdria: Drectva 200875850, 2000/5120E: DecsSa da Cormiedo.

= Legsacio nacioral; Decreto-Les, NOmero: 732011, Portria n® 205/2004 de 3 de Mamo.

SECCAD 14: INFORMACOES RELATIVAS AD TRANSPORTE

Trarsparte terrestre de mercedonias perigosas:

Emi aplicaca do A0S 2013 & RID XI13:
14.1 Homero ONU: LINHIFT
lIIIl 14.7 Desigracda oficial de mmmmmmmﬂnmmmﬂm
E 5 L transporte da DML M5 [ 2,5t -t =Skl -Pencd. )
¥ 14.3 Classes de perigo para ]
eftos de transporte:
Eouetas: §
14.4 Grupso die ombalagem: i
14.5 Perigos para o ambiente:  Sim
14.6 Procauglss espedals para o ubilEadar

Dsprsipies espedaks: 274, 15 8
Tl do ofichign de restrigia; E
Propried ades fiEco-ouimies: wer epigrafe 9

antdades Umascas: S kg
14.7 Trarsporbe a grane cm Mo reevante
conformidade com o anenn
IT1 da Comvencso Margsol
73/ 78 ¢ o Cadigo 1BC:

Trarsparte die mercadorias perigosas por mar:
Emi aplicacha a0 IMDHG 35-15:

14.1 Ndmero ONLZ UKMT?
14.1 Desgracda oficial de MATERLA PERIGOSA DO PONTD DE VISTA DO AMBIENTE, SOULIDA,
,d]l.,@ ,_ transporte da ONU: N.5.A (2,frdi-terc-butil-4-meti-fenl.)
$ rd 14.3 [lasses de perigo s 5
efeftos de transporte:
Locuems §
14.4 fsrupss di o bl agen: hin|
14.5 Pongos para o amdibente: Sim
14.6 Procangis cspedals para o utilizador
Depreiples epeanaks: 274, 905, 544
Cdidigos Em: F-& 5F
Fropriedades fisro-quimices: wer epigrafe §
Cuantidades Limiads: 5 kg
14.7 Trarsporte a granel em Mao reevante
(oo PO TTikd i Coim © 3NEN0
IT1 da Comnvencio Marpsol
73/78 & o Codigo IBL:

Trarsporte de mercadonias porigoses por ar:
Em aplicacho a0 TATASTOSRD 2004

- CONTINLA NA PAGINA SEGUINTE -
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SECCAD 14: INFORMADDES RELATIVAS AD TRANSPORTE (continuaco)

I'II 14.1 Namero ONU: UNT7
AV ¥ 142 Desigracio oficial de MATERLA PERIGOSA DO PONTD DE VISTA DO AMBIENTE, SOLIDA,
# d transporte da OMU: M5 (2, B ber-butil-4-meei-fenci. )
14.3 Classes de perigo para g
ofeitos de transporbe:
Ericuetas: g
14.4 Grupo de embalagem: i
145 Perigos para o amblente:  Sim
14.6 Precaugies espedals para o utlzmdor
Propriedades fico-quimics: v epegrate §
14.7 Trarsporte a granel em Mo redevate
o PorTrkd adke OO O SNE0D
I1 da Conwengsn Marpl
73/78 & o Chdigo IBC:

SECCAD 15: INFORMACAD SOBRE REGULAMENTACAD

15.1 Regulamentscda) loglisacho especifica para 3 substincia oo mistura om miattria de sadde, seguranca @ 2m bbentes
Substincas andidatas 3 avtorzacio no Regulamento (CE) 190752006 (READH): Mio eleanis
Fegulamenin (CE) LS 2008, scbre substindas oue esgotam 2 camada o oono: Ndo eksante
Substincas adnas a5 quak ndc foram Pduidas no Aneso [ {Regulamento (UE] n. * 520,300 2 ko releyante
Regubymenin [CE) B49/2012, rebrtive 3 evportacho & importacio de procutes geimices pengoscs: Mo reeante
Lirnitmgbes § comencialimacio ¢ a0 uso de determiinadas substincias ¢ misturas perigosas (Anexo XWIL REACH):
M3 reevante
Disposiptes partkulares &m mabéria de proteccio das pessoas oo o meko 2m bbe ke

E mcomendade il a inflormacio recompiiada nesta fcha de dados de ssguranca como dados de entrada nura avakagho de
rices das drcurstincis kocals com o oliectia de esbelere a5 mecidas neresslinas de prevecio de nscos paa o
manseamento, wHracho, amarenamento & ebminagio deste prociuto.

Dwiras egislagbes:

- CONTINUA NA PAGINA SEGUINTE -
Ememiio: 08032000 Aevishor 23072004 Versha: U (sutstru ) Phgina 9/11



Ficha de dados de sspranca

e ALY IO (FEALH]), 455 ATI0EL
i wiean s

¥ DROGAS VGO B H T-BUTIL HIDROXI TOLUERD
00322

SECCAO 15: INFORMACAO SOBRE REGULAMENTACAD (continuacio)

Decrmto-Le m® 22002012 de 10 de outubm, estabsiens a5 deposicfes nacexndrias 3 aplicacio na ardem joridica nacional do
Fegulamenin ((E) n.0 127273004, do Faramento Burcoey & do Conselg, de 16 de deasmibrg, relatvo 3 desficcia, roulsgem
& emtalgem de suhstindas & misturas (Fegulimenin CLF], que akema & revoga a5 Direthvas n. os 87 SECEE, do Corsednn, de
27 oe jmho, & 179945'LE, do Farmento Bamopey & oo Comnseha, O X1 oe maia, & alien o Feguamentso (CE] n.= 150752008,
do Ferimento BEaropel & oo Conseiha, d= 18 de derembn.

Decreto-Le m® G372008, procede & 1.2 abemacSo ao Derreto-Lisl 0.2 B3 2003, de 23 de Abnl, gue aprova o Bsgulamento para a
Oamficacin, Embabgem, Rotubgem & Fiches de Dados de Seguranca de Preparacfes Pengoess, ansponco para & cedem
jundica interma a5 Direcras n.a SO0HGLCE [BUR-Lex), do Consslho, de 25 de Abnl, 2008/8/CE. da Comizdc, de 2% de Jansim,
B H0NSLILE [ELE-Liex ), dio Conssdng, die 20 d= Novemben, & Meputlica-0 &M 2.

Descreto-Le 5 B22000. Trarspde mra 3 ordem jurdica nacioral 3 Directiva 0.9 19949/45/CE, do Padamento Eurcgey & do
Conselro, de 31 de Maio, relatva § aprosimacio des deposicfies egslanas, regulameniares & adminstratives dos Estades
membes respetantes § desticacio, embalagem & mbulagem de premracfes perigoss, adaptada ao progresso onico pela
Directtva n.9 2000 SCE. da Comisslio, de 7 de Agosin, & 0o que repefs 3s precaracies perigoss, a Directiv nl® M01/S8CE,
da Comessio, de 27 de Julho.

Decreto-Le m® 24724112 Consnbida a5 presoriclies minimas em matéta de proteccio dos tabalhadores ondra o5 nercs para a
SEQURINGS & 3 sabde deedo 3 eoosiclo 3 agentes guimioos no trabalho & tanspie 3 Directra n.2 20080061 UE, da Cominslio,
de 17 de Derembr de H0S

Decreto-Le, Mimess: 7372011, Procede 3 terosima aberacio ao Dereto-led 0.9 1785006, de S de Setemben, ranspde a Cirectiva
n.0 200SECE, do Partamentn Eorocey & da Conselho, de 19 de Nowvembr, reaéhe acs resducs, & procede 3 aferacio de
diversos megimes jorkdions na dee dos nesiducs.

Decrmto-Le i 11256 Estabelere 25 regras de seguranca & de sadde relibvas acs aparedhes & sefemas de protecs$o deshnadios
o =B ol mados e abmosTeas polenciimente EskEsnas.

Decrsto-le 5 29 de 309103, Transpde para a ordem joridica naconal a Directi n® 19988 20F, do Faramento Eunopes &
dio Consedho, de 16 de Desembro, relatha ds presonicies minimas destinadas a promoves 3 methana da protercio da seguranca &
da sabde dos irabaladores suscepifass de serem sposios A rsoms denvados de simosferns espleras

Decreto-le m® 12772000, DGR sl 167, Série [ de M013-08-30, Mnstfnio da Agriouttura, do Mar, do Ambienie & do Ondenamentos
do Tertdnio. Extabelare o regime de emislies ndustros aplicivel § prevencio & 3o controlo istegrados da poluicio, bem como

a5 regras destnadas a eviter & ou redusr o5 emissies mra o ar, 3 Sgua & o solo & 3 procducio de residucs, rarspondo a Ciretiva
n.B 2000 THLUE do Fadaments Europes & do Consslha, de 24 de novembro de 000, reltva 35 emissies indusiriais | prevengio
& omirolo imtsgrados da poluicio])

15.2 Avaliacio da soguranca guimkc:

O fornenedar realou uma avaliacio de seguranca quimica

Logidacio aplicivel a ficha de dados de seguranga:s
Exty ficha de dadoes de saguranca foi dessmimbica em oordormidade oom o ANEXD I - Guia paa a slsboracia de Fichas de
Cdins de Seguranca oo Reguiamento (BL) W= 19007 2006 | Resgalarmeio [ BC) MY S5.502000)
Mod Micactes relativas 3 ficha de soguranca anteror que afecam as medidas de gestaa de risoo:
Mo reevanie
Teowhos das frases R contempladas na epigrafe 3:
As frases indiccas ndo se referem ao produto em i, =50 aperas 3 thelo nformatve & fazem refernoa acs componentes
inchaduas Que ADanEceEm e sercio
Directva 6F /S48 EC & 3 Diractiva 199945 ' BC:
RSN Muto thdon pam oS ogansTmcs agudtiocs, podendo causar efeios nefastos 3 longo prazo no ambiene aqudtino.
Rogpulamerta n?LI7L) 2008 (CLF):
Aquabic Aot 1 HE00 - Moo o pan o oiganssmos aguibons
Aquatic Cuwonic 17 H410 - Hufo tsdon pass o organismos aoudtions com efeltos duradoss
Corsedbos relatives & formescio:
Femmerda-5e formacio minima em maifria de prevencio de risccs laborses a0 pemcal gue vai 3 manipokr este produts, com a
finaliciade de facktar 3 compresnsio & 2 mtepreacio desta ficha de dados de seguranca, bem oo da etiqueta | nitulko do
proguts.
Principais fortes de |hberatura:
e jre A slnops e
it fecha sunga.en
bt Feur-les aunopa e
Abrewisturas e acrdnimos:

- CONTINUA NA PAGINA SEGUINTE -
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SECCAD 16: OUTRAS INFORMACDES (continuaco)

(BDR) Acordo europes relatve a0 transporte infEmacional de mercadorias pengoss por rodovia
MO Chdgo Harfima Intermacoral de Mecadorias Pengosas
(LATA) Aemociacho [mtermacional de Trarsporte Adren

(A0 Organizcio de dviaclo Chal [mtermacional

(D00 De=randa Quimic de odgdnio

(Da05) Derands bickigica de oogdnic aos & dias

[BLF}) Fator de

[DLS0 ) dose =kl 50

(ELS) concemtracio letal S0

{ B0} concerracio efietha 50

{Log POW) logarEmo coficenie parsicio octanol-dgua

{ o) cosfigente de particho do arbono orglinico

By prlerracie coramnas seersy Boba e mpagdr red s reelenm coalacinarts aok 0 dasy e padiiacle @ ke prerade e nes M Duesm re SR oE e meeen guik, ride
RTINS RTINS ST DR B SRR i Pl il archc ed nodes coires, Al marTinds At aTooa, ke redpomsbiliciies por pavied e Senet dsl e Lros
reerracim rlle desaranr, A nenkem o, b utlinetiee o s oe sy 8 reapalr b gl o eguinTants s Boloival B predies B eREness b hglans 0 el o el
g Horse & de melic BTceEs, @ o8 afecay fcems srfoacls & et procsinus o eloicls. Tw mnoshsdors evecbedea & rmapoisaln pel dre i sapemng deserdlo e eosus iR

et conomnted ey fota de foms B pENIT B SRErCE B ETESANERENT, ML AT B TN T et P
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VI. 2 Anexo Il - Especificacbes de Produto Acabado

VI. 2.1 Boletim Analise

O Boletim de andlise do Sabonete Exfoliante encontra-se na pagina a seguir, sendo
este fornecido pela empresa fabricante.

91



eurosap

BOLETIM DE ANALISE

Boletim de Analse: 0212015

Produto: Sabonete Termas de Chaves 105 g Exfolante
Data de Producdo: 14-12-05

Lote: 141205 A

Periodo apds abertura (PAQ): 12 meses

Asgels . S0 (padrio) Como padrio
Cor Caracheristica 03 presena de axfoianis (padrio) | Como padrao
Chare . Padrio Camo padrao
Consarvantes % NA | Na
Cocarmes . NA NA

Esposends, 05 de Jansiro de 2015,

b

L

Regporsivel 33 Quabdadt ¢ Arebeny
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VI. 2.2 Especificacdo Técnica

O Sabonete Termas de Chaves Exfoliante € um sabonete de base vegetal, com
exfoliante, possui o perfume Freylinia Cestroides e é enriquecido com agua termal.
Na sua composicdo contém:
e Sabdo base,
Di6xido de titanio,
BHT,
Perfume (fragancia),
Exfoliante,
Agua termal.

O produto acabado apresenta as especificacdes fisico-quimicas descritas tabela VI.1.

Tabela VI.1 - Especificacdes Fisico-quimicas

Caracteristicas Unidade Especificacdo
Aspecto - Sdlido
Cor - Caracteristica do exfoliante
Cheiro - Padréo
Conservantes % NA
Corantes . NA

O Sabonete Exfoliante é embalado em papel, sendo as condi¢des de armazenamento
as seguintes:

e Temperatura: 3 - 22°C
e Humidade: 40 - 60°C

V1.3 Anexo lll - Estabilidade de Produto Acabado

Amostras do produto nas embalagens finais foram armazenadas & temperatura
ambiente e a temperatura elevada (40°C) com a duragéo de 3 meses.

As amostras em questdo foram analisadas as suas caracteristicas organoléticas
(Aspecto, Cor e Cheiro), antes e durante o ensaio em cada condicdo de temperatura
atras referida.
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V1.3.1 Ensaio a temperatura ambiente

O ensaio de estabilidade & temperatura ambiente foi realizado a 25°C, no espago de 3
Meses.

Tabela VI. 2 - Ensaio a 25°C.

Tempo
Parametros
(Caracteristicas Especificaces
Organoléticas ) Método peciticac
Iniciais 3 6 12
Meses Meses Meses

Sabonete em
barra,

Homogéneo Conforme

com exfoliante

Aspecto

Mistura de
Cor . Branco com a Conforme
Visual .

cor do exfoliante

Perfumado com
Cheiro Freylinia

Cestroides Conforme

94



e

2

COSLABR

LABORATORIOS LDA.

VI. 3.2 Ensaio de Envelhecimento Acelarado

O Ensaio de envelhecimento acelerado ocorre a uma temperatura elevada, neste caso

a 40°C, durante um periodo de 3 meses.

Tabela VI.3 - Ensaio a 40°C.

Tempo
Parametros
(Caracteristicas | Metodo | Especificagbes
Organoléticas ) Iniciais
1 Més 2 Meses | 3 Meses
Aspecto Sabonete em
barra, Conforme | Conforme | Conforme
Homogéneo
Visual com exfoliante
Cor Mistura de Conforme | Conforme | Conforme
Branco com a
cor do exfoliante
Cheiro Perfumado com
Freylinia Conforme | Conforme | Conforme
Cestroides
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VI. 4 Anexo VI - Teste de Seguranca em Humanos

96



CONFIRMACAO DA COMPATIBILIDADE CUTANEA
DE UM PRODUTO COSM ETICO
APOS APLICACAOD UNICA EM PATCH

Avaliogdo do seguranga primdria — Single Patch Test

Relatorio (Versao 1):

7 de Agosto de 2015

Codigo do estudo: 3190715.A/PT

Produto: SABOMETE ESFOLIANTE AGUAS TERMAIS DE
CHAVES, DILLIDO A 5% EM AGUA, Ref2
Li43130154

PFromotor: COSLAB LABORATORIOS LDA
Rua Dr. Sousa Martins N2 9 Apartado 332
2726 902 Mam Martins
Portugal

Monitor do estudo: Eng.* Carla Gaspar

Centro de investigacdo:

PhD Trials®

Campo Grande 286, B/C Dto, 4.2 Dto. & 5.2
andar

1700-096 Lisboa

Gestor do Projecto/ Pedro Contreiras Pinto, PhD
Investigador responsavel | Leonor Girao, MD
DOCLMENTO CONFIDENCIAL
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CERTIFICADO DE CONTROLO DE QUALIDADE

Quality Inspection Certificate

Mumeros do estudo 3190715.4A/PT

Data de inicio do estude | 27/07/2015
Data de fim do estudo 31/07/2015
Data de auditoria 27/07/2015

O estudo acima referenciado foi realizado de acordo com as regras das Boas Praticas Clinicas e

com os procedimentos padronizados da PhD Triaks®.
The study obove listed was performad coronding with tee ruies of Good Clniogl Procticas, ond under the
senderoized procacunes off PO Thicise

O responsavel pelo Sistema de Gestdo da Qualidade atesta que o presente relatorio esta de
acordo com os dados obtidos e que fol realizado de acordo com os procedimentos e regras

acima referenciados.
Thae Quaiity Spstem responsible cartifies thot this report i cooording with the obtoined row doto and respects the

procacures and rules above Nshad.

Patricia Costa, MsC
Mome / Apelido [Gestor do Quolidode NF EN 50 3001:2008;
Aucitors \ntama da Qualidods B 150 19011:3011)
Data 7 de Agosto de 2015
Assinatura
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RESUMO DO ESTUDO

OEIECTIVD 0 objective deste estudo visa confirmar 2 compatibilidade cutanea
primaria do produto SABONETE ESFOLIANTE AGUAS TERMAIS DE
CHAVES, DILUIDO A 5% EM AGUA, Ref.2 114120154, apos uma
unica aplicagdo sobre a pele humana in wvo.

DaTAS DE REALZACKD DO ESTUDD | Inicio: 27,07/2015
Firm: 31,07/ 2015

DencwANACED SABOMETE ESFOLIANTE AGUAS TERMAIS DE CHAVES

ReFerEmO2 L141 20154

MNUNMERD DE LOTE -

NUMERD DE VOLUNT ERICS A compatibilidade do produto em estudo foi avaliada em 11 {onze)
voluntarios.

CRITERIOS ESPECIACOS DE Idade : =ntre 18 = 65,

LS AD Sexg: femining &fou masculing,
Fototipo [Fizpatrick) : 1a IV,
Tipo de pele: ATS

Comousio De scordo com as condigoes experimentais sdoptadas, o produto
SABOMNETE ESFOLIANTE AGUAS TERMAIS DE CHAVES, DILUIDO A
5% EM AGUA, Ref 2 L14120154, pos uma Unica splicagao sobre 3
pele humana in vivo, em condigbes experimentais gue envolvem a
suz exposicao exagerada, num painel de 11 voluntarios, evidencia
uma muito boa compatibilidade cutanea.

CALENDARIO DO ESTUDO

o1
Dl - L
Incluzao Aplicagsa
do D3 o4 D5
mo estudo
produto
em teste
Informagao = consentimento informado v
Criterios de inclussoexclus3o '
Historial clinico v
Observacso dermatologica v v v v
Aplicagao do produto ¥
Remaocao do produto v
Avalizcao da tolerancia v v v
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O objectivo deste estudo visa confirmar a3 compatibilidade cutanea primaria do produto SABOMNETE
ESFOLIANTE AGUAS TERMAIS DE CHAVES, DILUIDO A 5% EM AGUA, Ref.2 L14120154, apos uma Unica

aplicagao sobre a pele humana in wivo, em condigdes experimentais que ervolvem 3 sua exposicao
exagerada (patch], em comparacao com um controlo negativo [agual).

A compatibilidade cutanea do produto estudado foi verificads apos a remogao do potch e exame visual
da area experimental pelo investizador ou pelo tecnico devidamente supervisionado.

A compatibilidade cutanea do produto, apos aplicao sob as condigdes normais de utilizagso, foi
aferida por extrapolagio dos resultados obtidos sob as condigoes experimentais especificas deste

Ensaio.

Este estudo permite justificar a reivindicagio de “testado dermatologicamente™.

. 1. Abordogem metodologico

As condigDes experimentsis adoptadas neste estudo permitiram a constituicao de uma determinada
oclusao que favoreceu a permeacao transcutanea dos constituintes das formulagoes em estudo. Tal
situagao permitiv a possibilidade de uma mais facil visualizacdo de reacpoes, no caso de qualguer um
dois constituintes possuir um potencial irritatieo.

A compatibilidade cutanea do produto testado foi confirmada straves da avalisgao realizada por um
dermatologizta com experigncia nesta area.

O material de patch, bem com as suas condigoes de utilizacao, foi adaptado ao produto em teste, em
conformidade com o prooedimento correspondente.

A ares anatomica escolhida para o ensaio experimental (dorso] permitiv uma facl avaliacao dos
produtos em estudo. O local de aplicacao de cada produto foi sleatorizadoe, de modo a fazer diminuir a
varizbilidade de resposta cutanea em fungao do locl de aplicagao.

Com a perspectiva de evitar possiveis efeitos concomitantes, nao directamente relacionados com os
produtos em estudo, recorreu-se 3 avaliagao de um local com aplicagio de 3gua, como controlo.

N2, Poinal

Como primeira abordagem da compatibilidade cutanes e, como a aplicagio & respectivas observagoes
cutaneas sa0 perfeitamente controladas, o numero de voluntarios definido no protocolo & o suficiente
para confirmar a tolerancia cutanea, e apreciar o potencial de irftagao do produto em estudo.

[ J P & da 19




Relztorio de estudo PT
[:-ﬁ-d'gl:r: 100715 4

13, Resuitados

Oz resultzdos foram maioritariamente expreszos de modo descritivo, ndo necessitando de tratamento
estatistico.

Sempre gue nas condigbes experimentsis descritas se werifica uma boa compatibilidade cutanes do
produto testado, & possivel, por extrapolagso, considera-lo seguro pars a saude humana em
Comparagao com o controdo, guando aplicado nas condigbes normais de utilizagao.

N4, Etico

Este estudo foi realizado de acordo com a Dedaracao de Helsinguia & emendas subsequentes.

Az aplicagoes foram realizadas no Centro de Investigacdo, pelos Dermatolosista (investizador
responzavel], ou pelo tecnico por ele supervisionzdo. O exame clinico foi realizzdo pelo dermatologists,
coadjuvado pelo tecnico ou co-investigador, em cada passagemn pelo Centro. Caso tivesze ocorrido uma
reacge0 importante 20 produto, a aplicagdo teria sido interrom pida, ne voluntario em guesto.

0 estudo foi realizado no espirito das Boas Praticas Clinicas. O protocolo & as condigoes de ensaio foram
revistos pelo Internal Review Boand da PhD Trials®, [Pareoer n® 12682015 d= 24 de Julho de= 2015) =
submetidas 3 Comiss3o de Etica da PhD Trials® [Parecer n® 008/2014 de 2 de Setembro de 2014).

Todos os dados respeitantes aos dados diinicos dos voluntarios obtidos antes e durante a realizagao do
estudo estao sujeitos 3 relaggo medico-paciente. O Centro de Investizacao nao poders enviar ao
promotor 3 identidade real dos voluntarios. O Centro de Investizacao apresentara os dados codificados
em relafao a identidade dos voluntarios.

Sando o objective do estudo confirmar a compatibilidade do produto em teste & o riseo minimo
previsivel para os voluntarios sslecrionados, existiu um compromiszso entre os objectivos particulares do
estudo, o5 seus riscos potendais & os problemas reladonzdos com o protoonlo experimentzl.

Este estudo foi monocéntrico & zberto.

Cads voluntario foi utilizado como seu proprio controlo.

Este estudo foi reslizado de acordo com as condigoes gerais da PhD Trials®, estabelecidas para o
desenvolvimento de um projecto de investigagso envolvendo seres humanos.
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V.1, Centro de Investigagao

PRl Triais®: Clinicol Conter

Campo Grande, 286, R/C Dto, 4.2 Dto = 5.2 andar
1700-096 Lishoa

FPortugzl

Pl Trials®: Heod-office
Fua do Centro, n223
Casal de 5ta Iria
2240-300 Chaos, FIZ
Portug=l

Tel - +|351] 965104007
e-mizil: peral@phdtrizls.oom

V.2 Eguipe Tecnica

Investigador [dermatologista): Leonor GIRED, MD

Director Tecnics do estuda: Pedro CONTREIRAS PINTO, PRD
Responsavel pela Qualidade: Patricia COSTA, MsC
Coordenador Administrativo: Antonio COSTA

Inicioc 27072015

Fim: 317073015

V.1 . Numere total de produtos

O nimero total de produtos testados foi de 2 |dois).

Este valor obedeceu ao procedimento adoptado, o gual define o numers maximo de produtos em
estudo, em fungao da area experimental e do material de potch adoptado.

Este relatorio refere-se spenas so produto SABONETE ESFOUANTE AGUAS TERMAIS DE CHAVES,
DILLIDO A 5% EM AGUA, Ref 2 114120154,

Simultanzaments & de modo semelhznte, foram splicados patchs conftrolo contendo quantidade
identica de agua para preparagoes injectaveis.
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VI.Z . identificagae do produto em estudo

- Forma galenica & Humero, tipo &
- End de Lotz it Has
crganclepticas amaostras
SABOMNETE ESFOLIANTE AGUAS
TERMAIS DE CHAVES L14120454 - SABONETE COR BRANCA 2 100

V.3 . Informagee acerca dos produtos em estudo

A documentacao relativa a0 produto em estudo, disponibilzada em anexe 35 amostras, consistiu na
Folha de Encomenda & na Carta de Compromisso do Patrocinador, no que respeita & conformidade da
formaula face a regulamentagao em vigor.

VIL1 . Ndmaro
O numero de voluntarios cujos resultados terdo de ser passiveis de svaliacio no final do estudo & de 10
{dez). Foram induidos 11 [onze] voluntarios no presente estuds. NMenhum woluntario desistiu, nem

houwve necessidade de proceder a qualquer exclus3o ao longo do ensaio.

Dests forma, a compatibilidade do produto em estudo foi avaliada em 11 (onze) voluntarios.

VILZ . Critevios especificos de inclusdo
Os criterios espedficos de indusao foram os seguintes
i) Idade:entre 18 = 65,
b} Sewo: feminino &fou masouline
¢) Fototipo [Fitzpatrick] - 12 IV,
dj Tipo de pele: ATS.

Todos os voluntarios cumpriram os referidos criterios especificos de inclusao. As suas caractensticas
tipologicas encontram-se definidas no Apendice 1.
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VILE . Critevios especificos de ndo inclusto

Os criterios especficos de nao-inclusao considerados foram os seguintes:

a)

a)

Bl

h

il

k)

Sinsis cutaneos, localizados na zona experimental, que possam interferic de modo
importante com & avaliagso das reacgoes cutaneas [shteragoes da pigmentagao, cicatrizes,
pilosidade excessiva, numerosas efalides & nevos, eritema solar...),

Reacg3o eczematosa sinda visivel, deatrizes ou sequelas pigmentares decorrentes de testes
anteriores realizados na Sres de aplicagao,

Historia previa de alergia 3 colofonia e, 20 niguel,

Reactvidade so adesrao,

Participagao &m mais de cinco ensaios em condigoes de aplicagio exagerada [em potch)
rnos Gltimos 12 meses anteriores ao estudo, incluindo no mEaximo tres ensaios de
hipoalergenicidade,

Exposicao solar intensa no mes anterior so estudo,

Previsso de intensa exposicao solar ou  radiacao UVA [lampadas UV) durante o periodo do

EnsEio,

Previsao de exposicao a agua (banho de imers3o, de mar ou piscinal, sauna ou sessoes de
banho turco durante= o pu'in-dn- do =nsaio,

Pratica intensiva ou regular de um ou mais desportos cuja interrupgao temporaria nao seja
possivel,

Tratzmento com retingides ou sews derivados durante os oltimos ez meses anteriores 30
inicio do estudo,

Tratamento topico com corticoides na area de aplicagao durante os Gltimos oito dias
anteriores a0 inicio do estudo,

Trat=mento com PUVA ou UVE durante o més anterior =0 inicio do estudo,

Previsso de wacinacao durante o periodo do ensaio ou nas ultimas trés semanas antes do
cEy imicio,

Gravidas = lactanter.

Todos os voluntarios cumpriram os referidos criterios especficos de nao-inclusao.
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WIi1 . Aroo experimental @ locais do aplicagae dos produtos am estudo
A area experimental escolhida foi o dorso.

0 local de aplicagao em concreto foi definido pele dermatologista, pelo co-investigador ou pelo tecnico
responsavel pelo estudo, tomando, por exemplo, em consideracao @ aparencia da pele e evitando as
regioes de potendal fricg3o & atrito com a5 roupas.

Cada produto em estudo foi aplicado pelo dermatologista, pelo co-investigador ou pele tecnico
responsavel pelo protocolo, num dos locis referendados, atraves de uma sequencia onentada no

sentido dos ponteiros do relogio, fazendo wvarar, face ao wvoluntario anterior, uma posigao nessa
sequencia de aplicagao.

Vili.2 . Condigoes experimentais de aplicocdo dos produtos em teste
a) Materis! de potch: Brady Medical semi occlusive patch®
b} Conrdigoes expenmentais de utilizagso: diluide 2 5% em azua
c] Juoartidade opiicads: 160 pl

Az guantidades do produte aplicadas foram medidas atraves de pipeta automatica em potch
semiodusive Brady Medical semi occlusive patch® (produte colocade num suporte sbsorvente de
Webrl® [160 wl ou aproximadaments 160 mg), mantido no local por um adesive medico ndo tecdo
{ares: 400 mm?), fomecido por Brady Medical).

Todas as condigbes experimentais de aplicagao no laboratorio, definidas no protocolo, foram
devidamente respeitadzs.

Vili.3 . Tempo de contacto dos produtos com o pale

Os produtos estiveram &m contacto com 3 pele, sob odusao, durante 48 £/- 5 horas

A remocao do patch foi realizads pelo investigador ou pelo tecnico responsavel.

O tempo de contacto & a forma de remogao, definidas no protocolo, foram devidamente respeitados.
Vili.4 . Restrigoes do estudo

As restrigpes impostas 205 wolunt@rios foram as seguintes:

a) Impossibilidsde de aplicasgao de outros produtos [gue n3o squeles em analise) na area em
estudia,

b} M0 usar roupa demasiado apertada na area de estudo, de modo 3 evitar a fricgao ou mesmo o
descolamento dos sdesivas,
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c] PRestricao da ewxpositao a dgua (banho de imersao, de mar ou piscina), sauna ou sessoes de
banho furos dursinte o |:|=r|'|:|-d|:r do Ensaio,

dj Mo duche deve-z= procurar proteger a area de estudo & evitar o fluxe intenso de agua e o
contacto da regiao de avalizgao com champo, gel de duche ou sabdo, de modo a prevenir a
remogac dos adesivos ou o aparecimento de interferéncias (limpar, =& neceszario, com extremo

cuidadao],

e} Evitar situagoes que impliguem sudacao excessiva & nao praticar desportos gue possam fazer
descolar os adesivos,

fi Evitar a intensa exposigae solar ou a radiagao UVA [lampadas UV) durante o periodo de estudo,
em especizl depois de removido o adesivo,

gl E proibida 3 toma de anti-histaminicos, anti-inflamatarios (corticoterapia sistemica ou topics) ou
o tratamento com medicamentos contendo retinoides ou seus derivados durante o estudo (em

cas0 de requisito terapeutico esta prevista a exclusao do painel)

h) E proibida a vacinag3o durante o estudo.

VL5 . Controlo do chservancio das modolidodes do protocoie

O Investigador confirmou o cumprimento das restrigies impostas pelo estudo.

Os woluntarios foram sujeitos 3 um guestionario no final do ensaio, de modo a gue o Investigador
pudesse avaliar 3 importancia de eventuais desvios is condigbes experimentais definidas no inicio do

estudo.

As respostas obtidas encontram-se sintetizadas no Apendice 2.

Todos os desvios observados ao protocolo definido teriam side analisados, avaliando-se os seus efeitos
sobre 5 validade dos resulizdos, no entsnto, todas == r:sl:rip'u-cs ao estudo, definidas no protocolo,
foram respeitadas pela globalidade dos voluntarios.

VL& . Confirmagae do compotibilidode cutaneg

VILG1 Frequéncis & g

A avaliacao cutanea & os questionarios informais foram realizados pelo dermatologista, devidamente
auniliado pelo co-investigador ou pelo tecnico responsavel pelo estudo.

A avalizgao foi feita visualmente, com lampadas que simulam a luz natural, 15 minutos [ou mais se
aparecer eritema apos 3 remogao do patch), 24 & 48 horas apos remogao do patch.
Todas as avaliagdes foram realizadas de scordo com as condigoes definidas pelo protocolo.
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WII.6.2 . Express3o dos resultzdos da avaliacso cutsmes & do questionaric

A expressao dos resultados da avsliagao cutanea e do guestionario informal foi & definida pars este tipo
de estudo, em funcio do procedimento adoptado.

Ou seja, em coso de eoctividede:

3] Serfo registados os principais sinais visiveis, i.e.. Eritema, Edema, Vesiculas, Bolhas,
Papulss, Crostas, Secura, PismentagSo & “Efeito sab3o™.

b} A intensidade do eritema & do edema sera medida de acordo com uma escala generica:
ligeiro, moderado & severo.

c) O aspecto do ertema tambem sera especificado: difuso, ponteado, periferico [se disposto
em torno do local de aplicagdo).

dj O numero de vesiculas & de papulas sera registado de acordo com uma escala generica: 1a 2
vesiculas ou papulas, mais de 2 vesiculas ou papulas.

2] Az Bolhas, Crostas, Secura, Pigmentacao & “Efeito Sabao™ serdo descritas.

fi A importancia da Secura e da Pigmentacso sera medida de acordo com uma escala generica:
ligeira, moderada, severa.

gl Serfc avalindas as principais sensacoes de desconforto descritas, iie. @ Calor, Picada,
Frurido.

A expressio dos resultados foi efectuads da seguinte forma:

a) percentagem de voluntarios reactivos: para este calculo apenas se consideram os Casos
visiveis de sinais de reactividade [eritema, edema, vesicula, bolha, papula, escamal.

b} descricio de outros sinais visiveis ou sensagoes de desconforto: quando & frequencia de
observagio destes registos justificar, pode proceder<e ao calculo da percentagem de
voluntarios reactivos.

c) resultado da irmitagao cutanes calculade a partir dos sinais visieeis: eritema, edema,
vesiculas, papulas [de 1 2 2 ou 3) e bolhas, escama (2 se presente] que tém em conta a

intensidade das reacgoes cutaneas.

Para cada voluntario & para cada tempo de avalisgao), calculou-s2 um resultado diario individual de
irritagao (Idis) gue corresponde a soma dos resultados obtidos para os sinais observados.

Para o painel de voluntarios (& para cada tempo de avaliagao), cslculou-se um resultado diario medio
de irmitacao (Mdis) de acordo com = seguinte formula:

Mdis = I (Idis) / numero de voluntarios [deados extrapolaveis)
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VIILE.3 . Interpretacac cos recultados da avalizcao cutaness = do guestionano

Todos os woluntarios incluidos no estudo serao considerados para a confirmacao da compatibilidade
cutanea do produto em analise, desde gue s0s mesmos tenha sido feita, pelo menos, 3 avaliagio de
uma aplicgio, seja no periodo definido ou nao.

A interpretacao dos resultados da avaliagao cutanea & do questionario & & que esta definida para este
tipo de astudo, em fungio do procediments correspondente.

Mo sentido de avaliar a compatibilidade cutanes e as possiveis rescgoes irritativas, a interpretacao dos
resultados, rezlizada pelo dermatologista auniliade pelo co-investigedor, foi efectuzda em termos
shzolutos [considerando a experiencia do Centro de Investigacso nests area, & em especizl os dados
ascumulados relativos aos produtos da mesma categoria cosmetica gue os produtos em analise, quando
avaliados nas mesmas condigoes). Aos produtos em analise sera, neste contexto, atribuida uma das
seguintes classificagoes: muito boa, boa, moderada e fraca compatibilidade cutanea.

Quaisquer reaccoes observadas s3o0 rescgoes de irritsgao ou = revelac3o de uma alergia previamente
adquirida.

Os resultados referentes 3 swvaliag3o cutanea & guestionario dos diversos woluntErios dispiem-se no
ApEndice 3.

Em resumio :

T = Numeara d Media d d
e = e - SRR E TR % de voluntérios
controlo apos woluntarios Tipo de reacgao irmitagao disris -
remogac do potch reactivos Mdiz re ®
T 15 minutos o Menhuma o 0
T2&H L Henhuma L 0
T4EH o Menhuma o 0

De acordo com as condigoes experimentais adoptadas, o produtc SABOMETE ESFOLIANTE AGUAS
TERMAIS DE CHAVES, DILUIDO A 5% EM AGUA, Ref? 14120154, apos uma bnica aplicag3o sobre 2
pele humana in vivo, em condigoes experimentais que envolvem a sua exposigao exagerada, num painel
de 11 voluntirios, ewidencia uma muito boa compatibilidade cutanes.
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Investigador : Leonor GIRAD [dermatologista)

Eu, =bain amirado, Leonor GIRAD, dedern que & conducso plobel do estudo fioi desemvolvida sob = minha responsatilidace &
Hn::-r'm'd-ummm-:ummmﬂhﬁPﬂmﬂlm[‘Muupﬂﬁﬁnﬂuulmﬁhﬁﬂﬂlﬁmmmu
diniques des medicaments” © principes meEnsmaux — FR.OB — 1587 and intarnationsl recommendations $0H E 6, steo 4, of
4/9/1956€ & pelos princpios gerais da Lei Porbuzuess 86/2004, de 19 de Agosto).

Director TECNICO : Pedro CONTREIRAS PINTO

ELy, absing assmacn, Pedro CONTRERAS PINTOD, deciar gue:
- o redetonio final fiol svaliado a 7 de Azosto de 2049,
- o5 resulados apresantacos reflactem com axactidso 05 dados totais GDtidos no presants estudo.

- Draize |.H., Apprziszl of the safety of chemicals in Food, Drogs and Cosmetics, FDA [ed), USA, 1558,
pp. 26-1E

- Frosch P & Eligmann A.M., The Duhring Chamber : an improved technigue for epicutaneous testing
of irritant and allergic resctions, Contact Dermatitis. 1979, 5, pp 73-E1

- Marzulli F-N., Maibach H.L, Contact allergy : predictive testing in man, Comtact Dermatitis, 1576, 2,
pp-1-17

- AF558P%, Test dinique final de securite d'un produit cosmetigue &n vue de confirmer son absenoe de

potentie]l s=nsibilisant outzne retarde @ recommandations sux promoteurs de recherche et aux
prestataires de service, Paris, 2008
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e Relztorio de sctudo FT

h Codign: 31507154
]
Apendice 1
fomene Idade F=l‘e5‘r=|1":|ir||:- Fatotipo *
Ref 2 Cédigo {mnos] M=masculine
1 TANLMA 53 M m
2 PEMH.50 24 F m
3 COSTEL 35 F m
3 GARC.FR a1 M m
5 BORG.RO &0 F m
6 CLUIT. MA 30 M v
7 TEIX.MA 25 F m
B SILV.JO 31 F m
g PIRE.ZA 63 M v
10 GOME.AN 26 F m
11 FERR.LI 36 F m

*fototipo de ooordo com Fitzpatrick, boseado PO Principic O WME DRMETD SXDOSICE0 sokar da 30-40 minwtes opas
o inverTo ou UM penodo iguoiments proiongedo da GUSANCA O0F EXPOSEED S0iGY ;

afl T apresanto sempne aritemo covn faciidade, ruUnca bronzaia

A i
Tipa i : apresenlo sempre eriteme com faoiicods, bronseic com diffcuidede

o :eritemy moderogo, Arorzeods grogual
)

Tipo ¥ :eriteme Ngedne, bromsein sempre com focifdocs
Tipa ¥ T eriteme foro, brorzeachy indanso
Tipo W ! FUNCD gpvesenta ertheme, fortemente pigmantoda
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Apendice 2

Eestrighes
[11 resultados passiveis de avaliagic)

Numers de
volumtarias gue
resoEitsram as

restricoes

Percentmgem de

woluntarios que

respesitaram as
restrigoes

Impossibilidade de aplicac®o de owbros produtos [que ndo squeles =m
analise] na srea em estudo
Dheswins © s brum

11

100

NEo wsar roups demasisdo apertada na area de estudo, de modo & evitar a
Fricgo ou miesmd o descolsments dos sdesivas

Desyios | manbum

11

10

Restrico da exposicho & 2gua (banho de imersio, de mar ou piscina),
sauna 0w sessbes de banho turco durante o periodo do ensaio

Dazyios : mambum

11

10

Mo duche deve-Se procurar profeger & area de estudo, evitar o fluxo
intenso de Sgua e 0 contacto da regido de avalisgio com champa, gel de
duche ou =abdo, de modo & prevenir a remof@o dos adesives ou o
aparecimento de interferencias (limpar, se necessario, com extremo
cuidado)

Dresaios | pen bum

11

100

Evitar sihusghes que impliguam sudsdo excessiva & ndo praticar despartos
gue possam fazer descolar os adesives

Desyios  meaibum

i1

oo

Evitar a int=nsa exposigao solar ou a radiagio UVA [lampadas UV) durante
o pericdo de estudo, em especial depois de removidos o5 adesivos
Dresaios  men aum

11

100

E proibido 0 uso de anti-histaminices, anti-inflamatorios [corticoterapia
sistemica ou topica...] ou o ttamento com medicamentos contendo
retimoides ou seus derivados durante o eshede [&m caso de requisito
terapeutico esta prevista o exclus®o do pained]

DCaswiios © reaanbum

11

10

E proibida a vacina{ic durante o estudo

Desyios  meaibum

11

10
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b Codizo: 3150715.4
]
Apendice 3
Apos remogao do patch: T15 min TZ24H TA8H
Ref 2 Codigo Reactividad= Idis Reactividade | |dis Aeactividad= iz
1 TANI A { o £ 1] ! 0
F PENH.50 ! o £ 0 ! 1]
3 COST.EL ! 0 ! a ! 0
4 GARC.FR ! 0 f a ! 0
5 BORG.RD ! 0 ! a ! 0
& QT A ) L1 £ ] ) L1
7 T ) o £ 0 ) L1
B SILY 10 ! 0 ! a ! 0
9 PIRE.ZA ! 1] I a ! 0
10 GOME.AN i 0 ! a ! 0
11 FERE.LI i 0 ! a ! 0
Mdiz 0 0 o
g .

J: madda o registar My o eplicands

£ : Eritarmna B : Bolba 1 poscny infwnas

i : By o el 2 mexder poaman v iR

¥ ik S¢  Crenita 3 e indieio

5 Sevrn L. Mpmeriopls d : difioo

5 Efpite sndds B Prurids B - poriwedn

Hiw : Color P - perferen

i - e [ las ou pépsias 1 nbefard

inknd
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Apendice 4
Apos remogao do patch: T15 min T24H TABH
Ref 2 Codigo Re=actividsde= Idis Reactividsde | Idis Reactividad= Wiz
1 TAMI KA ! o ! 0 ! Q
F PENH.50 ! [§ I ] ! (1]
3 COST.EL ! [} £ a i [}
4 GARC.FR { o £ 0 ! 0
5 BORG.EO ! [} £ 1] ! [}
] QLT hAA { o £ 0 ! 0
T TEIDL WA { o £ 0 ! 0
] SILY 1D ! o £ a ! 1]
g FIRE.ZA ! o ! 0 ! 1]
10 GOME.AMN i L] ! 0 ! 1]
11 FERE.LI if i} ! 0 ! 1]
Mdiz 0 0 o
Ligaraia .

- ke B regiafar M el eplcaeds

£ Entema B - Balba 1 : powcn e

i : Edeem o Fdpuda 2 menlgrodammir niemmo

¥ - Vakam 5e - Crenila 3 - rruiics inlierio

5. S L Mgmaniopio d : dfioo

5 Efutic sk i Prurids B porteadn

Him : Color P © S

=2 Mo f ks ou plipias 1 nbe D ar

2:inkad
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