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A empresa responsável pela realização do ficheiro de informação do produto é a 
Coslab Laboratórios, que se encontra sediada em Mem Martins, Sintra. Com os 
seguintes colaboradores que se encontram devidamente certificados. 
 

Promotor: 

Município de Chaves - Câmara Municipal 
 

Largo das Caldas, 5400-534 Chaves 

Fabricante: 
EUROSAP - Cosméticos, SA 

Zona Industrial de Bouro, lote L4, 4740-010 Esposende 

Proponente: 

COSLAB Laboratórios, Lda 

Rua Dr. Sousa Martins, 9 Apartado 332 2726902 
 
Mem Martins 
 

Avaliador(a) de 
Segurança: 

Carla Gaspar 

Directora Técnica da Coslab Laboratórios 

Investigador(a): 
Sofia Sá 

Responsável pela elaboração do Ficheiro de Informação do 
Produto 
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II. Identificação do produto 
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Tabela II.1 - Características do produto acabado 

Nome do produto: Sabonete Hidratante - TERMAL AQUAE - Chaves 
Termas & SPA 
 

Código do Produto: SPA  PA0522 

Lote de Fabrico: 141205 A 

Data de Fabrico: 05/12/2014 

Tipo de Formulação: Emulsão 

Apresentação do produto: Barra de 105 gramas 
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III. Descrição do Produto 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

  9 

O Sabonete Hidratante é um produto para cuidado de corpo. Na tabela III.1 encontra-
se a composição qualitativa e quantitativa do produto em análise. 
 
Tabela III.1 - Composição Integral do Produto. 

Nome Comercial INCI CAS Função Conc. (%W/W) 

Cremersap 

Sodium palmate 
(82.6076%), 
Sodium palm 

kernelate 
(16.4948%), 
Glycerine ( 
0.4851%), 

Sodium chloride 
(0.3638%), 

Tetrasodium 
EDTA (0.0242%); 

Tetrasodium 
etidronate 
(0.0242%). 

 

61790-79-
2/61789-

89-7/ 
7647-14-5/ 

56-81-5/ 
64-02-8/ 

3794-83-0 
 

Surfactante 

68.11 
13.60 
0.40 
0.30 
0.02 
0.02 

82.4500 

Água 
Desmineralizada 

 
Aqua 

 
7732-18-5 Solvente 10.4000 

Água Termal de 
Chaves 

Thermal spring 
Water 

- Solvente 5.0000 

Freylinia 
Cestroides 

Aroma - Perfumar 2.0000 

Dióxido Titânio Titanium dioxide 
13463-67-

7 
Agente de 
Coloração 

0.1000 

BHT BHT 128-37-0 
Anti-

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

 
Na página seguinte encontra-se o comprovativo como a empresa fabricante do 
produto, mais propriamente a EUROSAP - Cosméticos, SA, vai de encontro com as 
boas práticas de fabrico descritas na norma ISO 22716:2007 (E). 
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   IV. 2 Declaração de Ensaios em Animais da Eurosap - 
Cosméticos, SA 
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IV.3 Descrição do processo de Fabrico 

 
O processo de fabrico de seguida descrito foi facultado pela empresa fabricante do 
produto (Sabonete Hidratante). 
O fabrico de sabonetes é constituído por uma gama de actividades de transformação e 
embalagem.  
O primeiro passo no fabrico de sabonetes em barra é a selecção de matérias-primas, 
com base em vários factores, que podem incluir a segurança humana e ambiental, 
custo, compatibilidade com outros ingredientes de sabão, e as características de 
aparência e desempenho do produto final.  
Os sabonetes em barra são fabricados em linhas de produção standard.  
De forma genérica o processo produtivo consiste nas etapas abaixo ilustradas no 
diagrama de fluxo (Figura 1). 
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Segue de seguida uma breve descrição das diferentes etapas do método de fabrico. 
 

1. MISTURA / HOMOGENEIZAÇÃO 
 
A primeira unidade na linha é um misturador no qual os grãos de sabão são 
misturados com corantes, fragrâncias e muitos outros ingredientes de acordo com as 
características e propriedades desejadas no produto final. O tempo ideal de mistura 
depende da formulação.  
 
2. LAMINAGEM 
 
A laminagem é realizada através de um laminador de três/quatro cilindros, permite 
reduzir o tamanho dos grãos de sabão que fornece uma boa homogeneização, uma 
mistura completa e textura padrão. 
 
3. EXTRUSÃO 
 
As compressoras com vácuo são as unidades padrão, que são sempre utilizados em 
linhas de fabrico de barras de sabão. A mistura é continuamente comprimida e 
extrudada para o exterior. 
 
4. CORTE 
 
Para cortar as barras continuamente em comprimentos individuais são usados os 
cortadores de lâmina eletrónicos. 
 
Uma variedade de opções de embalagem estão disponíveis na Eurosap 
nomeadamente:  
 

 Flowpack  

 
 Plissado  

 
 Caixa de cartolina  

 
 Filmado  

 
 Embrulhado em papel 
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V. Relatório de Segurança 
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PARTE A – Informação sobre a segurança do produto cosmético 
 
1. Composição qualitativa e quantitativa do produto cosmético 
 

Nome Comercial INCI Função Conc. (%W/W) 

Cremersap 

 
Sodium palmate (82.6076%), 

Sodium palm kernelate (16.3934%), 
Glycerine ( 0.4851%), 

Sodium chloride (0.3638%), 
Tetrasodium EDTA (0.0242%); 

Tetrasodium etidronate (0.0242%). 
 

Surfactante 

68.1100 
13.5000 
0.4000 
0.3000 
0.0200 
0.0200 

82.3500 

Água Desmineralizada Aqua Solvente 10.5000 

Água Termal de Chaves Thermal spring Water Solvente 5.000 

Freylinia Cestroides Aroma Perfumar 2.0000 

Dióxido Titânio Titanium dioxide Agente de Coloração 0.1000 

BHT BHT Anti-Oxidante 0.0500 

 

 

2. Características físico-químicas e estabilidade do produto cosmético 
 

a. Especificações do Produto final – ver ANEXO II do PIF 
b. Características FQ das matérias primas – ver ANEXO I do PIF 
c. Estabilidade do Produto final - ver ANEXO III do PIF 

 

3. Qualidade microbiológica 
 
O sabonete em barra apresenta pH muito alcalino o que impede a proliferação de 
microorganismos, pelo que não necessita de análise microbiológica. Por isso também 
não foram realizados ensaios de eficácia dos conservantes. 
 

4. Impurezas, vestígios, informações sobre o material de embalagem 
 
Embalagem papel própria para sabonete. 
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5. Utilização normal e razoavelmente previsível 
 
O produto é para ser usado em todo o corpo. Deve ser evitado o contacto com os 
olhos. 
 

6. Exposição ao produto cosmético 
 
a. Local de aplicação – todo o corpo 
b. Área superficial de aplicação – 19400 cm2 
c. Quantidade de produto cosmético aplicado – 3 a 5 gramas diluído em água 
d. Duração e frequência de aplicação – 10 grama/dia em diluição com água 
e. Via de exposição normal e razoavelmente previsível – derme 
f. População visada – adultos e crianças 

 

7. Exposição às substâncias 
 

 Água termal Chaves 
água termal aprovada para banhos, rica em oligoelementos. Segura na concentração 
usada no sabonete. 
 

 Sodium palmate 
é um sal do ácido gordo, obtido da saponificação do óleo 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 
 

 Sodium palm kernelate 

http://www.heraproject.com/files/5-hh-04-
hera%20fatty%20acid%20salts%20hh%20web%20wd.pdf 
 
O pior cenário de exposição estimado é de 2.9 x 10-3 mg/kg por dia.  
NOAEL = 750 mg/kg  por dia 
 

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

 A declaração de alergénicos consta do Anexo I. 
 

 Glycerin 

http://www.cir-safety.org/sites/default/files/glycer_092014_Tent.pdf 
 
NOAEL ≥2200 mg/kg/dia 
 

 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  
 

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
http://www.heraproject.com/files/5-hh-04-hera%20fatty%20acid%20salts%20hh%20web%20wd.pdf
http://www.heraproject.com/files/5-hh-04-hera%20fatty%20acid%20salts%20hh%20web%20wd.pdf
http://www.heraproject.com/files/5-hh-04-hera%20fatty%20acid%20salts%20hh%20web%20wd.pdf
http://www.cir-safety.org/sites/default/files/glycer_092014_Tent.pdf
http://ec.europa.eu/food/fs/sc/sct/out191_en.pdf
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 Tetrasodium etidronate 
Restrição no Anexo III, 53 do Regulamento Europeu 1223/2009 - valor máximo de 
0,2% em sabonetes. 
Seguro na concentração usada. 
 

 Titanium dioxide 
É seguro para uso humano, aprovado para ser usado em alimentos. É um grau puro e 
não nano, por isso seguro para uso cosmético. 

 BHT 

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/12396675 
é seguro na concentração usada. 
 

8. Perfil toxicológico das substâncias 
 
Tendo em conta as fichas de segurança das substâncias ou matérias primas, não 
existe risco de irritação e/ou toxicidade local, nem de toxicidade foto induzida. 
 

9. Efeitos indesejáveis e efeitos indesejáveis graves 
 
Não tenho conhecimento de efeitos indesejáveis até ao momento. 
 

10. Informação sobre o produto cosmético 
 
Foram realizados  estudos em voluntários humanos, PATCH TESTS. O teste 
evidência muito boa compatibilidade cutânea.  O resultado do estudo consta do anexo 
VI do PIF. 
 

 

PARTE B – Avaliação de segurança do produto cosmético 
 
1. Conclusão da Avaliação 
 
Considero que, com o grau de conhecimento que presentemente temos acesso, e com 
base em todas as considerações expostas neste relatório, este produto é seguro para 
a saúde humana quando usado em condições de utilização normais ou razoavelmente 
previsíveis, tendo ainda em conta, nomeadamente, o seguinte: 
a. a conformidade com o Regulamento CE nº 1223/2009 dos produtos cosméticos 
b. a sua apresentação, incluindo a conformidade com a directiva 87/357/CEE 
c. a sua rotulagem 
d. as instruções de utilização e de eliminação 
e. a experiência adquirida 
f. o processo de fabrico e  
g. a quem se destina. 

 

Mais se acrescenta, que na eventual reacção adversa significativa, e na posse de 
novas informações, o abaixo-assinado considera uma nova avaliação de segurança. 
 

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/12396675
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2. Advertências e instruções de utilização a inscreverem no rótulo 
 
Não tem advertências obrigatórias, em conformidade com o disposto na alínea d) do 
nº1 do artigo 19º listado nos anexos III e VI do Regulamento (CE) nº 1223/2009.  
Após análise da declaração de alergenicos, não existe alergenico a declarar na lista de 
ingredientes. 
As instruções de utilização ou modo de usar são as normalmente usadas para um 
sabonete de uso diário. 
 
Observações: 
Unicamente para uso externo. 
Evitar o contacto com os olhos. 
Manter afastado do alcance das crianças. 
O produto é seguro em crianças com menos de 3 anos de idade. 
Deve ser armazenado em local seco e preservado da luz. 
 

Modo de utilização: Aplicar directamente sobre a pele húmida, massajando 

suavemente. Remover com água. 
 

Ingredients: sodium palmate, sodium palm kernelate, Chaves Thermal spring Water, 

parfum, glycerin, sodium chloride, titanium dioxide, BHT, tetrasodium etidronate. 
 

 

3. Fundamentação 
 
Pretende-se uma explicação científica que conduziu à conclusão da avaliação 
constante da parte A  do presente relatório e à declaração presente na parte B. 
Sempre que necessário apresenta-se o cálculo das margens de segurança e a devida 
discussão. 
O produto cosmético deve ser seguro para o usuário nas condições normais ou 
razoavelmente previsíveis de uso. Isto significa que os ingredientes devem ser 
incorporados na fórmula do produto cosmético num nível de concentração que 
apresente uma margem de segurança adequada. A margem de segurança/margin of 
safety (MoS) é definida como a relação entre a dose experimental mais elevada que 
não produz qualquer efeito sistémico adverso (NOAEL – Non observed adverse effect 
level/nenhum efeito adverso observado) e a dose diária absorvida (SED – Systemic 
Exposure Dose/Dose de Exposição Sistémica), a qual a pessoa pode ser exposta por 
via cutânea: MoS = NOAEL/SED  
Na avaliação da margem de segurança de ingredientes cosméticos a serem aplicados 
em pele íntegra e também para os destinados ao público infantil, o valor obtido não 
deve ser menor que 100.  
 
Sais dos ácidos 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 atenção à exposição a todos os cenários, podemos concluir que a exposição 
aos ácidos gordos é bastante segura. 
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Glicerina 
The NOAEL was ≥2200 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 são todos seguros nas concentrações usadas, tendo 
em atenção o uso normal deste tipo de produto. 
Foram avaliadas eventuais interacções entre as substâncias presentes no sabonete, 
não se tendo detectado nenhuma interacção. 
Foram também analisados os impactos da estabilidade sobre a segurança do 
sabonete, tendo-se concluído que é um produto bastante estável. 
 

 

4. Credenciais do avaliador e aprovação da parte B 
 

Nome: Carla Alexandra Serino Gaspar 

Endereço: Largo miraparque lote 16 -1 ºdto.2640 -437 - Mafra 

Comprovativo das qualificações do avaliador segurança: 
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VI. 1 Anexo I - Especificações Técnicas, Fichas de 
Segurança e Declaração de ensaios em animais das 
Matérias-Primas 

 
Nesta secção encontra-se toda a informação necessária das matérias-primas 
utilizadas para a produção do sabonete hidratante. 
As matérias-primas encontram-se ordenadas da maior para a menor concentração no 
produto. 
Para cada matéria-prima a sua informação apresenta-se ordenada do seguinte modo: 

 Especificação Técnica; 
 Ficha de Segurança; 
 Declaração de ensaios em animais; 
 Lista de Alergénicos (caso seja necessário). 
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CREMERSAP 
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Água Termal de Chaves   
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Freylinia Cestroides 
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Dióxido Titânio 
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BHT 
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VI. 2 Anexo II - Especificações de Produto Acabado 

 

VI. 2.1 Boletim Análise 

 
O Boletim de análise do Sabonete Hidratante encontra-se na página a seguir, sendo este fornecido 
pela empresa fabricante. 
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VI. 2.2 Especificação Técnica 

 
O Sabonete Termas de Chaves Hidratante é um sabonete de base vegetal, possui o perfume Freylinia 
Cestroides e é enriquecido com água termal. 
Na sua composição contém:   

 Sabão base,  
 Dióxido de titânio, 
 BHT,  
 Perfume (fragância),  
 Água termal. 

 
O produto acabado apresenta as especificações físico-químicas descritas tabela VI.1. 
 
Tabela VI.1 - Especificações Físico-químicas 

Características Unidade Especificação 

Aspecto - Sólido 

Cor  - Branca (Padrão) 

Cheiro - Padrão 

Conservantes % NA 

Corantes . NA 

 

 

O Sabonete Hidratante é embalado em papel, sendo as condições de armazenamento as seguintes: 
 

 Temperatura: 3 - 22ºC 
 Humidade: 40 - 60ºC 
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VI.3 Anexo III - Estabilidade de Produto Acabado 

 
Amostras do produto nas embalagens finais foram armazenadas á temperatura ambiente e a 
temperatura elevada (40ºC) com a duração de 3 meses. 
Às amostras em questão foram analisadas as suas características organoléticas (Aspecto, Cor e 
Cheiro), antes e durante o ensaio em cada condição de temperatura atrás referida. 
 

VI.3.1 Ensaio á temperatura ambiente 

 
O ensaio de estabilidade á temperatura ambiente  foi realizado a 25ºC, no espaço de 3 Meses. 
 
Tabela VI. 2 - Ensaio a 25ºC. 

 
Parâmetros 

(Características 
Organoléticas ) 

 

 

Método 

 

Especificações 
Iniciais 

Tempo 

 

3  
Meses 

 

6 
Meses 

 

12 
Meses 

Aspecto 

 

Visual 

Sabonete em 
barra, 

Homogéneo 

 
Conforme   

Cor Branco Conforme 
  

Cheiro 
Perfumado com 

Freylinia 
Cestroides 

 
Conforme   
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VI. 3.2 Ensaio de Envelhecimento Acelarado 

 
O Ensaio de envelhecimento acelerado ocorre a uma temperatura elevada, neste caso a 40ºC, durante 
um período de 3 meses. 
 
Tabela VI.3 -  Ensaio a 40ºC. 

 
Parâmetros 

(Características 
Organoléticas ) 

 

 

Método 

 

Especificações 
Iniciais 

Tempo  

 

1 Mês 

 

2 Meses 

 

3 Meses 

Aspecto  

 

Visual 

Sabonete em 
barra, 

Homogéneo 

 
Conforme 

 
Conforme 

 
Conforme 

Cor Branco Conforme Conforme Conforme 

Cheiro Perfumado com 
Freylinia 

Cestroides 

 
Conforme 

 
Conforme 

 
Conforme 
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VI. 4 Anexo VI - Teste de Segurança em Humanos 
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