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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 - Cosmeéticos, 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 S&
Investigador(a): Responsavel pela elaboracdo do Ficheiro de Informacao do
Produto
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Tabela Il.1 - Caracteristicas do produto acabado

Nome do produto:

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

Tabela lll.1 - Composicado Integral do Produto.

Nome Comercial

Cremersap

Agua
Desmineralizada

Agua Termal de
Chaves

Freylinia
Cestroides

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

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

13463-67-
7

128-37-0

Funcéo

Surfactante

Solvente

Solvente

Perfumar

Agente de
Coloracao

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

0.1000

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

Na pagina seguinte encontra-se o comprovativo como a empresa fabricante do
produto, mais propriamente a EUROSAP - Cosmeéticos, SA, vai de encontro com as
boas préticas 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 f+33(0)173017129 www.sgs.com
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This document is issued by the Company subject to s General Conditfons of
Certification Services accessible 2 htlp:/www, sas.com/en/Terms-and-
Conditions, Attention is drawn to the limitations of liabiily, indemnification and
jurisdictional issues established therein, The authentlcity of this document may
be verified at hitp:/fwww.sas.com/clientsicertified dlients.htm Any unauthorized
alteration, forgery or falsification of the content or appearance of this document s
unigwiid and offenders mav be prosecuted to the fullest extent of the law

Page 1 of 1
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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

Moff

Responsav ualidade e Ambiente)
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I\VV.3 Descricdo 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 constituido por uma gama de actividades de transformacao e
embalagem.

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

Os sabonetes em barra sdo fabricados em linhas de produgéo 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

PROD

PROD PROD

PROD

PRODI PROD)

Cunhagem / Molde

[ ]
Embalagem &
acondicionamento

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 € um misturador no qual os grdos 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 formulag&o.

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 padréo.

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 0s
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 - Informacdo sobre a seguranca do produto cosmético

1. Composicao qualitativa e quantitativa do produto cosmético
Nome Comercial INCI Funcéo Conc. (%W/W)
Sodium palmate (82.6076%), 68.1100
Sodium palm kernelate (16.3934%), 13.5000
Glycerine ( 0.4851%), 0.4000
Cremersap Sodium chloride (0.3638%), Surfactante 0.3000 82.3500
Tetrasodium EDTA (0.0242%); 0.0200
Tetrasodium etidronate (0.0242%). 0.0200
Agua Desmineralizada Aqua Solvente 10.5000
Agua Termal de Chaves Thermal spring Water Solvente 5.000
Freylinia Cestroides Aroma Perfumar 2.0000
Di6xido Titanio Titanium dioxide Agente de Coloracao 0.1000
BHT BHT Anti-Oxidante 0.0500
2. Caracteristicas fisico-quimicas e estabilidade do produto cosmético

a. Especificagces 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
ndo foram realizados ensaios de eficacia dos conservantes.

4. Impurezas, vestigios, informagdes sobre o material de embalagem

Embalagem papel propria para sabonete.

OQALLW],V) - 18
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5. Utilizacdo normal e razoavelmente previsivel

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

6. Exposi¢cdo 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
Duracéo e frequéncia de aplicacdo — 10 grama/dia em diluigdo com agua
Via de exposicdo normal e razoavelmente previsivel — derme

Populacgéo visada — adultos e criancas

~oaooTp

7. Exposicéo as substancias

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

e Sodium palmate
€ um sal do 4cido 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 cenério de exposicéo estimado é 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, € seguro para ser
usado em sabonete a concentracdo de 2%, segundo as normas da IFRA -
Internation Fragrance Association.

A declaracao de alergénicos consta do Anexo |.

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

NOAEL 22200 mg/kg/dia

e Sodium chloride
Seguro em maiores doses como alimento.

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

<?LJ¢QW 19
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e Tetrasodium etidronate
Restricdo no Anexo lll, 53 do Regulamento Europeu 1223/2009 - valor maximo de
0,2% em sabonetes.
Seguro na concentracao usada.

e 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 cosmetico.
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, nao
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. Informacgéo 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.

PARTE B - Avaliacdo de seguranca do produto cosmeético
1. Conclusao da Avaliacéo

Considero que, com o grau de conhecimento que presentemente temos acesso, e com
base em todas as consideracfes expostas neste relatério, este produto é seguro para
a saude humana quando usado em condi¢des de utilizagdo normais ou razoavelmente
previsiveis, tendo ainda em conta, nomeadamente, 0 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 instrucdes de utilizagcédo e de eliminacdo

a experiéncia adquirida

0 processo de fabrico e

a quem se destina.

@~roooop

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

OCL*LKM}‘W . 20
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2. Adverténcias e instru¢cdes de utilizagdo a inscreverem no rétulo

Nao 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 declaracdo de alergenicos, ndo existe alergenico a declarar na lista de
ingredientes.

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

Observacobes:
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 hdmida, massajando
suavemente. Remover com agua.

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

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
discussao.

O produto cosmeético deve ser seguro para o usuario nas condicbes 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 seguranca/margin of
safety (MoS) é definida como a relacdo entre a dose experimental mais elevada que
nao 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 Exposicdo Sistémica), a qual a pessoa pode ser exposta por
via cutanea: MoS = NOAEL/SED

Na avaliacdo 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 atencéo a exposicdo a todos os cenarios, podemos concluir que a exposi¢cao
aos acidos gordos é bastante segura.

Om&ﬁm}a) . 21
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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 concentracdes 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.

4. Credenciais do avaliador e aprovacao da parte B
Nome: Carla Alexandra Serino Gaspar

Enderego: Largo miraparque lote 16 -1 °dto0.2640 -437 - Mafra
Comprovativo das qualificagbes do avaliador seguranga:.

OCUL(J.Lnﬁ 22
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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 producéo do sabonete hidratante.
As matérias-primas encontram-se ordenadas da maior para a menor concentracdo no
produto.
Para cada matéria-prima a sua informacao apresenta-se ordenada do seguinte modo:
o Especificagdo Técnica;
e Ficha de Seguranca;
o Declaragdo de ensaios em animais;
o Lista de Alergénicos (caso seja necessario).

25
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Cremer Car
INnspired by ﬂature/' CREMER CARE

A [IEHON iOF DSENIGR DLED GenbH & Co NG
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[ PRODUCT IDENTIFICATION ]
Product name:- CREMERSAP
Toilet Scap Noodkes
Product code- BY &0
AEACH Reg. na. :
Specifications revision no. ; 3952400-00
[ PRODUCT SPECIFICATIONS ]
Appearance: White Pellats
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Merkmaia Einheit Auzpragung Ansiyt. Methods
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SAFETY DATA SHEET 4 CREMER

Page 117

Safety data sheet
according to 1930712006/EC, Article 31

Printing date 14.10.2012 \iesrson: 5.0 Restsion: 14.10.2014

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

- 1.1 Product Identifiar

- Trate name: Cremers AP BV 801 - Tollst Soap Moodlss
CremerS AP BV 601 RSPO/ME - Sustainable Tollst Soap Noodlss
Cremers AP BV 602 - Tollst Soap Hoodles
Cremers AP BV 640 — M40 Tollst Soap Noodles — high foaming
- 1.2 Relevant |dentifed uses of he subsiance of mixture and wses advised aganat -

- Appllcation of the substance | the preparation: Soags
- 1.3 Detalls of the supplier of the safety data sheet

- lsrMtanuf achursr
ER QOLEQ GmbH & Co. KG

S

Gemany

Tal: +458-40-3201 140

Far +48-40-321757
- Emall compstent person; qualtyd Tgncremer de
- Information department: Ses supplienmanufaciurer
- 1.4 Emergency fslaphons mnﬂrw

(lZ-Mord, (=0dingen, Emnany
+48 551 19240

SECTION 2: Hazards identification

- 21 ClazsMication of the subatanca or mizturs

- Classification according fo Directive S7/54S/EEC or Directive 1395SEC not appicable

- Information concaming pardcular hazands for hurnan and snvircnmsnt:

Based on Imornation o s, Te subetancathe mixiure 15 not 3 hazardous subsiance 35 defined by the Chemicas Act

m@].tﬁe Hazarinle slances Ordnance, meﬁw. 127272008 and Direcihve 199045EC In thelr 3ies versions.
on the classNcation crtesta for mixures accoming aton (EC) No. 1272/2008, the product I not subject to labeling

The classification complies with cument legisiation, but Is supplemenad with IMonmiazon from technical ierature and company

Imfomnation

22 Labal elemenis

. accondl h:EUﬂslrm:
The miviurs s mot = o ling according to Cirective 12599L5EC and the Hazamiows Substances Ordnance.
Oisarve the genaral safiety reguiaions when handling chemicals

- 2.3 Other hazands

- Resulte of PET and vPwS as=assament

- PBT: Mot applcable

- wPVE: Not applicanie

SECTION 3: Compositionfinformation on ingredients
- 3.2 Chemical characterization: Mixturas
- Descripiion: Nonhazamous mixure

- Dangarcus Void
- Additional Information: For She wording of the listed sk phiases refer fo section 16.




SAFETY DATA SHEET = CREMER

Safety data sheet
aecording to 130712008/EC, Articls 31

Printing date 14.10.2012 ‘esrslon: 5.0 Restsion: 14.10.2014

Trade name: Cremers AP BY 601 - Tollst Soap Noodles
CremersaP BY 601 REPO/ME - Sustalnable Tollst Soap Noodles
Cremers AP BY 602 — Tollst Soap Noodlas
CremerSAP BV 640 — £0/40 Tollst Soap Moodlss — high Taaming

[Corrid. of cmpe 1]

SECTION 4: First aid measures

- 41 Deacripion of Nraf ald meaguras
-mﬁﬂ-ﬂﬂm Imformation:: IF sympdoms pessist or In case of doubd, seek medica advice.

: Inhialadon: In case of complalls which b= caused by vapours suppdy fresh air and call 3 docior.
-ﬁrh;mnmﬂmtvmnmmmmm .

. &fter sye contact: Rinsa the eyes with open eyailas for 10 - 15 minutes with waler, Then corsuit 3 doctor jeye spacialist)
* fter swallowing: I symptomes persis!, consult doctor.

- 4.2 Most Important symptoms and sfects, both acute and delayed Mo further reéevant Information avallable.

- 4.3 Indication of any Imimediate medical atbention and apecial treatment needed Symptomatic Teatment

SECTION 3: Firefighting measures

-2l medla

Siftatls tinguisning agents:

22 exinguishing powder of waier spiay. fires with waler speay or alcohol reslsiant foam
Lise firz fig rrgnr%mmmu'emﬂnm

- For safefy reasons unsultabls satinguiahing apents: High voiume water j2

- 5.2 Spacial hazards arising from the subetance o mixturs

In case of e, the Tollowing can De refeassd

Carton rmonoedde |G

Carbon diodge (C0L)

- 5.3 Advice Tor Arefghters

- Profeciive prmet: Wear seif-comained respiranony protective device.
-m%wmmmmmmmnmmmmmmmmm

SECTION &: Accidental release measures

- &1 Perzonal o, I and Awoid contact with
DJFHHEIWE‘D-:I.HHEEHI O any walsr COLES.
O it Allowy o peneirate the |
- B.3 Mathods and material for contalnment and chaaning up:
ﬁ”’ to ug dispose of In sultable receptacies
2 or sl .
-unmﬁﬁmm

o dangemiE substances e released.

See Section 7 for Iformation on s hand

See Saction 3 for Information on personal protection equipment.
See Saction 132 for disposal Iormation.

SECTION T: Handling and storage

- 7.1 Precautions for afe handling Avoid contact with eyes.
- Information about protection against exploslons and fres:
Dust may combine with air to S an expioshve mixure.
Co=kl o= epa 3}




SAFETY DATA SHEET 4= CREMER

Safety data sheet
according to 19307/2006/EC, Artlcle 31

Printing daite: 14.10.2014 \ersion: 5.0 Rewiskon: 14.10.2014

Trade name: Cremer52AP BV 601 — Tollst Soap Noodlas
Cremers AP BV 601 REPOME - Sustainable Tollst Scap Noodlas
Cremers AP BV 602 — Tollst Soap Noodlas
CremersAP BV 640 — £0/40 Tollst Soap Noodles — high foaming

@ Kiap ignition sourss aeay - Do not smoke.

Protect against elecimstatic chames
Observe Me general nes of INCUSIT fre protection.

-r.zcmmnmatmgu Inciuding any Incompatibifties

: remants to be met by storeroome and
Eﬂmmma%maammm Hﬂ'l!ul.rl'l-l::l-mt'i'a'ﬂm-m
- Information abolt torage In one COMman
Store away Som foodsiums.
Siore awdy fom feed
Siore away from odising agents.
- Further Informalion about condtions: Mone
. cla=a; 11 Combusins
- 1.3 Specific end wse{s) Mo further rizvant Information avalable

[Corid. of mps 2]

SECTION 8: Exposure controls/personal protection

- Acditional Informeation abouwt design of techinical aystemsa: No further dats; see section 7.
- 8.1 Controd

with limit walues that require monitoring at the

does not coniain any refevan mﬂ&tﬁrﬂaﬂh'ﬂmmﬁlmﬁﬂ'ﬂ have [o lxe manhioned at the workplace.
Information: The lisfs that were valld during the creation were used 35 basls.

. 8.2 Exposurs controls
- Personal protactive squipment:
- Gansral and hyplenlc messures;
The precautionany messUres should be adhared o when handing chemicals.
Wacium conaminated chofing. Do not How or bruesh O coniaminalion
Aok contact with eyes.
- Breathing squipment: Mot raquined
- Profection of hands:

ProfecIve goves
The & maEaial has o be | and resistant o e ‘ELIDEL AN DA I

[ug nMWMmmmnMgmmmemmmw:‘m mixturs,
Selecion of the glove matenal In conskderation of the penstraton times, rates of difusion and the degradaton

- Material of gloves:

Far undissohed 50l substances following matenals may be sulanks

nitrlie ruober (MBR), butyl rupber (SR, fudroarbon rubder (FKM) and paychiomprens rubber (CR)

The salecion of sulabie the matesial, and S50 upan the ol the glowes. The ol protection wil
VoY o AASCLRET 15 MANFSCAeS A& 1 DO 1 3 EDSr i of Soveia SUCKIENCAS, e ESitance o e gove MalEna
can not e calculanad In advance and has thersfore o e checkad prior o the apglication

- Penstration tme of glove materal:
mmmmmummmwmmmmmmmmmmmmm

%Em clming

ol o mps 4]



SAFETY DATA SHEET = CREMER

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

Printing date- 14.10.2014 Version: 5.0 Restslon: 14.10.2014

Trade name: Cremers AP BV 601 - Tolst Soap Noodlas
Cremer5AP BY 601 REPOVME - Sustalnable Tollet Scap Noodlas
CremersAP BV 602 - Tollst Soap Noodlas
CremerSAP BY 640 — 6040 Tollet Soap Hoodlss — high foaming

[Coarid. of cmpm 3]

SECTION 3: Physical and chemical properties

-5.1 Information on bask: physical and chemical properties
- Ganaral Information:
- ﬁgnam::a:
oI el
: Wit
- (Do Mg
Fatty acid ke
- Oour threshobd: Mot defamined
- pri-valus: Mot applcable
- Clmn condithon:
nt’Melting rangs: =200 *C
Solling Eu:':'ml'ﬂdllmg range: M3°C
- Fiaah point: 300 °C
- AlamimablIfy (aolid, gasaous): Mot detemined
- Igniticn tempsraturs: Mot desamined
- Decomposttion tempsraturs: Mot detemined
- Salf Ingnition temparatuns: Product Is not sef-ignitng.
- Diangar of sxphoalon: Product does not presem an expioslon hazam
- Explizeion limits:
ILowwneer Mot defamined
Uipper- Mot desemined
- Vapour pressuns; Mot appiicable
nmaqr at 25 °C: 1.02-1.04 gleny?
Relative density- Mot detemined
'.fq:mrn&rﬂtr Mot applicable
- Evaporation rats: Mot applicable
- Sodubllity Im § MIsCIbdlity with
Water: Soiubie
- Partition cosficlent (n-octanoliwatsr): Mot det=minsd
-Vigcoaly:
dynamile: Mot appicable
knamatdc: Mot cabie
-3.2 Other Informeation Mo refeva imformation avallable

SECTION 10: Stability and reactivity

- 101 Reactivity Mo furiher releyvant sormation avallabie

- 102 Chamical stabllity

- Tharmal decomposiion | condithons 1o be avolded: No SecomposiZon [ used and sored acconding o speciicaions

- 10.3 Poeslbility of hazardous reactions Mo dangemus r=acions known
- 104 Conditicns fo avold Mo further redevam Imformation avallable

- 10.5 Incompatible materals: Sirong asdans

Co=kl. o= g 5




SAFETY DATA SHEET 4= CREMER

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

Primting date: 14.10.2014 Werslon: 50 Resslon: 14.10.2014

Trade name: CremersAP BY 601 - Tollet Soap Noodlas
Cremers AP BV 601 REPOUME - Sustalnable Tollst Soap Noodles
Cremers AP BV 602 - Tollst Soap Noodles
Cremers AP BV 640 — 60/M40 Tollst Soap Moodlss — high foaming

[Corid. of smps 4]

-‘I[I'.El'm
EI‘I'II'l:EI]'I.l:Ik]"I:ET[H'E-‘H]EgE drd handing are follosed

SECTION 11: Toxicological information

- 11.1 Informaticn on todcological sffects

- Acube toxcity:

- LDMLC50 values that ars redavant for classifcation:

E1730-T3-2 Fatty acida, palm-oll, sodium salts

Ordl LD, 10000 mgkg rat)

Primary Irritant

- o Bwe skin: Mot dsfamined

- on e aye: Mot determined

- mqu]-tmutmma.-ame

- Sensltisation: Mo sensitising efects known

- Other Information mwmtnm C

- Carcinogenic, mutagenic : mm’hm
mmmnmummmnmngmmutammm

- Apditicnal toxdcol Information:

The product Is nof o cizssification accordng 0 the calculation method of the General EU Ciassication Suidslines for

Pregaraions 35 ssied In the [atest version.

When used and handied accondng % speciications, the product does Not have any hanmiul efects accoring to our &xpenience and

the Infionmaion provided o us.

SECTION 12: Ecological information

- 12.1 Toxicity

- Agquatic toxleify: Mo further rRievant Information avalabie

- 12.2 Parslatence and degradablitty Mo further relevant Information avalabie

- Other Information: The producs ks ]

- 12.3 Bloaccumulatiee potenBial Mo further redevant information avallable

- 12.4 Mobility In s0il Mo further refevant information avallable

- Agditional scological Informiation:

- Ganaral medeaZ

Water hazard ciass 1 (German Reguiaton) | Setf-assessment): slightty Nazandous o water
Accorting b append: 4 of WS dated 277 2005 (German reguiation)

Do not undiubed product or lange quantifes of I 10 reach ground water, waler COUrse of 5eWage Sysiem.

Danger 1o drinking water s possibie If large quantiies i=ak Int T ground o Ino walsr COURsE.
- 12.5 Results of PST and vPvS assesament

- PET: Mot applicable
- ¥PYB: Not applicabie
- 125 Othar adveres efMacts Mo furher relevant Infonmaton avalabie

SECTION 13: Disposal considerations

- 13.1 Wasts treatment methods

- Rscommeandation

Siralier quanitties can be disposed of with household wasie.

Co=iEl o= eps 8]
G —




SAFETY DATASHEET 4 CREMER

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

Primting dane: 14.10.2014 Verslon: 5.0 Feestslon: 14.10.2014

Trade name: Cremers AP BY 601 — Tollet Soap Noodlas
CremersaP BY 601 RSPOUME - Susialnable Tollst Scap Hoodlss
Cremer52AP BV 602 — Tollet Soap Noodlas
CremersaP BY 640 — 20740 Tollst Soap Hoodles — high foaming

[Corid. of cmpm 3

Must be recycied o disposed of o e requiations. Wasie has in be classiied accordng to the European Waste
Cataioque based on the identification of the waste generating soume.
. Uncisaned packagings:

- Recommendation: Disposal must be made accoming io offcial requiatons.

SECTION 14: Transport information

- 14,1 Uk-aunnbesr

- ADVRL, AW, IMDeG, 18TA Wold

- 14.2 UN propsr shipping nams

- AR, AW, IMDeG, 1ATA Wold

- 4.3 Tranapont hazand ciass{es)

- ADVRL AN, IMDHG, 1ATA

s oid

- 14.4 Packing group

- AR, IMIDG, LATA Woid

- 14.5 Endronmental hazards:

- Maring pollutant: O

- 14.6 Special precautions for uasr Mot applicatie
- 4.7 Tranapont In bulk according fo Annex I of
MARPOLTITE and the 1BL Code Mot applicaie

SECTION 15: Regulatory information
- 15.1 Safety, haalth and smwironmental requiationanegiakation specific for the substance of mixturs
- Mational raguiations

- Walar hazard class: Water hazani ciass 1 [Sef-assessment]: sighty hazardous for water
-15.2 Chemical eafety assssament: A Chemical Safety Assassment has not bean camed o,

SECTION 16: Other information

This Information Is based on our present inowiedge. However, is shall not consthuis 3 guarantes for any spaciic product fesures
and shall not establish a legally valkd contraciual reiaionship.

- Reasons for amendmanita:
General redson
Change of tade name

- Replaces wershon dated: 10.03.2004

- Department lasulng MSDS:

Co=iEl o= mmps T]




SAFETY DATA SHEET 4 CREMER

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

Printing date: 14102014 Viersion: 5. 0 Resiskon: 14.10.2014

Trade name: Cremers AP BV 601 - Tollet Soap Noodles
CremerSAP BV 601 RSPO/ME - Sustalnable Tollst Soap Noodlss
CremerSAP BV 602 - Tollet S0ap Noodlas
CremerSAP BV 640 - 60/40 Todlst Scap Moodles — high foaming

[Corrid. of mmpm B]

KFT Chemiesenice GmbH

Im Leuschinefpank. 3 64347 Greshalm
Posifach 1251 64345 GrisshEim

E=many

Phons: +49 6135 368250 Fax: +859 6155 BES2S-235

Sarety Data Sheet Sendce: +45 6155 56H29-22

- Contact: Rebecca Hitrop

- Abbreviations and

EON: Aormed swropssn ar B Earmpon des murcharcisss Sengersusss par Mouts [Euopssn Agresment coresming e memaionsl Carsgs of Dengsesus Docos =y
Mzaxd |

RO Nsgesms-t ms—sSonsl oonos—ani = barmpord des mesche rdess: Cengenessss o Soemie de e (isgulsicrm Co~ceming e ims—wbonsl Tre-spo- !
[mngeroum Goode by Mail)

BEED: Inmmaricrel Me=tms Cods for Cergeroos Uoode

BTE: I-lsreSossl A Tarepo-d Assccieicn

GHE: Dicoslly Harmonmed Sysism ol Ciessdfoebon s Lebsling of Chemicain

Ca&S: Chamcsl Abwirsciy Ssreos (Sivimecn of e Smescen Chemicsl Sooely |

LCNT Lefwl coroeriwizn, 50 cemart
LOST: Lefwl coms, 50 pescest

-suum Dalau:ﬂupﬂel
. verelon atterad.
ﬂmﬁmmmummma , 35 compared b0 thie previous version




2 CREMER

Cier Divisicn

Quality Statement

Cremersar
Product Hame .
Todket Soap Moodies BY 504
CremersaF
Frocuiinams Toilet Soap Noodies BV S0
Artiche no
Artileinummer 5280

Produc=d fior CREMER OILED GrbH & Co. KG

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

[REMEER JL0D Gk B L= B5
ey Sledergaomeranl 1 00 Herekorg, Carars
fontake T+ &80 120 1140 F 4+ 8 80 00 L1-800 cuslitpiTmemerids www crammenBode Seite 1w 1

Di= vorfiegends Information ist susschiieBlich filr unsene Kunden bestimmt und entspricht unserem situsdlen Kenntnisstand
sowiie Lnseren Enfahrungsn mit dem Produlkt.

The above infiarmmation is provided for our oustomers only snd reflects our oormenk Enowiedze snd espenience of ths
product
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Agua Termal de Chaves

36



LAIST

LABORATORIO

Boletim de Analise IKacC

DE AMALISES DO I5T NO 08929-15 e
TECHICD LiGE0A e
I Pl A BT
Tl g els  Facio S amell L aiieedEs 5T
W AL [T
Cllerte: | Camars Muricinal de Chaves
Analise Guimica de Agua
REeguishe n® 01493 de 2015-04-CH F"r-ﬂ-;! e Camides
Imbcio da Andlise em: 20150408
Conclusbo da Andlise emz  2015-04-71 C0-150 Ty
Dados da Amosins
Cirlgem: Termas de Chaves Matriz: Agun Matuml
Cood hizita
Colimids por:  Chanie
- manin de Onhels: Captagho & 1
Blemals e 15007 & 1015
m —
Redtubaz -
Organclépticos EracHeda bz
Apasirecia 1 Limpeis ol i
Thero "1 lzrarra ol gl
T | Ircder Wl L i)
Depiaila i} e ol . W
Fisioo-Juimicos Fraphada Maizda
pH = a7 AERW 08 He
Conkivkle pre 215 aers K TR | e
v valade AYTHD -k cm LaF 4.3 &
Al el Rkl 12K% mg ey DN Lid
Dhduidks de Carburma [#] iE UL ol [ Tty
Darems ] o RN L ERIFAW 1340
Silicn L e R SRR A SR
Fieskliss S | RPC 1A [ 8 Sl T
NErcruli s listal 24 8% el G0 0E e o R -]
Anides FoanHacls Mk
Hicarl b 1370 - RS AT B 29,74 mitafl. W i
Carbsormks =1 e e SR il
Tk n l'lgﬂ. L0 diafl. ShiFAW iR
Flissretn A gl 340 mityl SR 4 B R
St et | mg UL _— ELIPA 418
*ELrin = 3,1 mg MO — SRIEW A3 HOE
0 s s ain oo Som ) nbe esbh ncluids se Srebilo de il b
i ‘-ﬁ**ﬂ—= _ﬂ"— _l#.ﬁhud : .;m
el i e R e L i L i R T T LT A RARRL R UL R AR

s R T

Bolabir FE (ERCE-15 - Originsl - Pig. LT



i P =1 g d L], —_— el T e 0 e BT

T B 2 g AL o miiadl. SRIFEW 4B R
e p— E77 il
Catides F: s sHada Matzda
Biss Amoniscsl 12 mg B ST mliafl. i YL R RN
Cilkeio 2l =l LI mligl. FFa il 1.ieh
Liras i | gl 35S milsg'l. FFa a1 il
b ian 5L gl a4 milyll. FPa s T ot
Fuldpeic 5 gl 1AE mibig’l. FFa a7l
Sl 5 gl 2408 miig/l FFa T |
e TS 1. I =iafl.
Y=t i F o pHasda Muizda
Forrs 0an gl B A T

Lisbaa, 20150508

§ st | o N | _— —
Maria Susel '_-,_--l=L
dos Rels |~ Soihimie
Cactano I Zmrece
Maxchado S zass

[

O s i don alieces: S ) nles asbh ncluids s diebilo da scneiile: b
Tamimia cawom ocmr e v rearrrwdiaIairsaTwers eesmis P S ol oo mimbE®
o ar i o= = SRR SR R e E TR F R RN TN L TR N LRI N L s rmewaiomd

B R SR DTS TRl PG Aomm E [ T R kP TS - — W AR A R R R M R R

NP 5375 Daletim RS CERGS-15 - Original - Pig. 3%




TEOSLAB

LABORATORIOS LDA.

Freylinia Cestroides



Eorminescpark Goodss Poor
Transstiorstraat 111
1322 CL ALMERE

The Meeferands

b= DO (36 -536 33 35
fax DO (N3& - 536 =& B2

HOLLAND .. s

AROMATICS

nte=mat  wa hokandammatics ni

WAT ML 8000 357 45 301
Rezg nr. 3504055

Article code 1-20300

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

Re-lest gate 12 months atter manufacturing date
Origin HOLLAND

Tarif code 33029090

Recommended Uses

Recommended Storage condilons

This material Is for use In fragrances, fragranced prodwcss or cosmetics.

Temparature 8-10"c away from sunlght
Fackaging Aluminlum / Stainless Steel / Sultable
Polymer Lined Contalner ! Erown Glass
Fefraciive Index 207 1401 1471
Density D20020 (ghmi) D20i2giml) D854 -D0.094
Cokar WViswal clear coloriess
Appearance visual Clear mobilie liquid
Solubillty Water 1:1 Essentially Insoluble
Solubility Ethanod 1:1 Essentially solubis
AS5aY % GO Hot determined

Aratytical ishomtory

This = a computer primed docurent and b= hersfone not sigreed

The nformation provided inthis docwement |s correct o e best of our mowiedge, Informabion and bellel af e dabs of Bs
prubdcation and s, In our GpEnion oorsistent with he st of peneral soenSfic and fecihnical Enowsledpe & hal dale, but we can
not accep! [ BEbEEy for & oss, Injury or damages which may resul from i use.

|

--.' . -I
Ris
.‘ ';_L' ﬁlf

pora e Care'

1 i



FICHA DE DADOS DE SEGURANCA @
de acordo com a Regulamenta (CE) Mo. 180772000

Pape 1 ARDMATICE
produi 1-20300 PERFUME FREYLINIA CESTROIDES CS
Dot e Impreccdo 17-11-2014
FERAUME FREYLIMIA CESTROIDES &=
1.2 Utiizagdes idantFioadac relevantss da cubstinols ou michrs & itiizaghes dscaoncslhadas
LtinCin Perfumes kiistura para perfumarka
1.2 dentSicaqdo do fomosdor da floha de dedod os caguUrEnga WF’"
Empresa Holiand Aromabics BV FELIS QUIMICS, LDA
Transisiorsiraat 111, 1322 CL Almsne L. [ Humhﬁ?ﬁﬁﬁ,nqiﬂ-l'ﬂﬂ
The Metheriands 3450-1 18 Matazinhos
Tel+31{0135-5 35 33 35 Fax +31{013EE 35 5 23
Email perfume g holandaromatics rl
1.4 Hismero de felefors de smerpineds. Ty +31 () 35-536 33 35
208 =0143
claw tow@inem pt

2.1 Clageifioaqdo da cubctineds ou mictura
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4, PrmIroe Sooormos
4.1 Decoripdo dac medidac de pAmeiros cooames.
Fecomendacio geml Adastar da drma parigosa.

Kcestrar sty Scha de SEgURanCa 30 midico de sarvio.

Mo deivar & vHma sorinta.
B fior Inabacio Se esfver nconscienie, pir 3 pessca na posiclo de recuperacio ou obier uma opnilo médon.
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o s dur Coniscio com A pee
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Lavar imeciatamente o5 Shis Com basiante AQua.
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Tratamenbs dadcs rdo dsponivels
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SRR
Relisins: Inadiequados de exvtinclo Jacto de Agua de grande volume

5.2 Perigos scpealals decomeriss da cubstino ou micturs

Ferigos especificos pama combalks 3 Incéradics
Mo detvar antrar 3 Agua utlizsds pars anecar o Inckndlo roS 2sgolns & RO CUrscs de
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6.3 Reoomendagdes para o petsoal de oombate 3 Inodndios
Eq..nmm-:bm:tﬂ;ﬁ:-a Uil pein pessol de ombake & mobmdio
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Frecauples indhiduals Usar squipamenin de protec;io Indviduai,

8.2 Preoaupbes 3 nivel amibbental
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2.5 Méindos & materials de confinaments & limpazs
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2.4 Remicedo para cutrac esopbes ndo aplicave
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7.1 [Precauphes Dara LT Man UGS o Gaguro
[ LT RS meniD SeguT
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Evitar o ontacho oom & peie & os olfos.
Para a protecgio Indhidual ver a secplo 8.
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Orieniacic pars prevenco de Fopo & Evpecsio

Meddas wsuais de protecpio preventiva contra Incéndio.
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Larvar a5 mios ames de intermupglies, = no final do da de rakadho,
Coniroin da expesichio ambiental Recomendaclo geral

Ewfiar que o produln =nire no sishema de esomios.
Prevenr dspersio ou demamarento pesierion se for mals seguro assim
S o prociuts cortamingr fios & kgos ou o esgoics Infbrrar gz auiondedes nespecthas.
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Proprisdaces exphosivas dades rdo dsponivels

A0 Eciabiticade & maothidade
10.7 Asaotii dades nEnrLEma)
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104 Conclget a sviar

Condgles asddar dados rdo dsponiveis
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Toxickdade aguda por via oral Estimatva da waicidade aguds Dose mgitg 504°

sinan RSO0 e LD
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Dutras Informages. dadios ndo disponkes
A2 Infoamra B0 S0 g o
12,1 Tox nldaids
Towicidace s psyes diadces rdo disponitisis

Tiond chdade = ddfnlas = ouis Invert=bracos agustoos.
dacos ndo dsponivels

Towdcidades = 3igas ickacices. nlli: ol i bl
Todcidade = hacknias dadces ndo dsponbies
Towicidade e peyes dadces rdio disponitss

Todcdade = dénias & ouims Invertesbrados aqusions. (ToxkCidade orivica)
dadcs ndo dsponivels
Toadcidade aguda par o dados rllo dsponivels
dados ndo dsponivels
Todcidade ronica para o amlents 300
dadcs ndo dsponivels
Cadoes de Eoicidade no soio  dadces ndo dsponiess
oS ongEnlsTes elevante s par o ambents
dadcs ndo dsponivels

122 Perichipola & degradabdidads

Biodegradabi bd ade ciadices. o dispontiss
123 Poteniolal de Blosrril s

Bicarumuiagho dadios ndo disponbies
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de acordo com a Regulamento |'“E_ Mo. 180772006
HOLLAND
Page 1 AROMATICS
podar 1-Z0300 PERFUME FREYLINIA CESTROIDES C5
Vertdo 1.0 Data e Imipreccdo 17-11-3014
124 Mobilidade o solo
Ml ade dados nlo disponbees
Distribuiclo por ompadimenios arhisntals
dados nlo dsporieels
Conzehos adcioralk:s Etanes & desting fnal no amblente
dados nlo dsporieels

Elminaghc Fisico-Cuimica  dados rlo disponivels
mm:nn-nﬂnm”rm

dados ndo dsponivels
128 Custros sfslos advercos
CansnCly bokSica de oorigenio (CECH
dacos nio disponivels
CarboenG ongdinlcn dissoivioo PCOD0
dados ndo dsponivels
Cansncly quimibca e oorigeRn i (S0
dados ndo dsponivels
Halopdnens orgdnicns Dgmcos sdsonin (#8800
dadcs ndo dsponivels

Informagdes sookigloas adiclonale  1Um parigo parao amblents o pode ser s ukds no casc durn manusss T ol dums
destruicSa nlo profissional. Téwloopar of orpanismos aguAloms com efefios duradoUrs.

Ji. Conglderaoder rolatiag 3 eliminsedo

131 Mdodoc de tratamesio de reciduns
FPriodub Este produtc ndic desie entrar nos esgolos, NS CUrsos e A0ua & No oo,
Fdlo oontaminar fonies, PODS OU CUSDS die SQUR 0F O produls U PeCiplenies UISados.
Erviiar para uma IndlsTia lcenciada de gestlo dos meskduns.
Embalagers conaminadss  Esvariar o confeldo remamesoenbe.

Blirinar cormo produtc Ko wleado.
Fello reutitzyr o reciplent=s vazios. Elminar segundo 3 eguiamentacio ocal
14 Infoaragtes relathvat 30 francoorbs
ADRFIDVADN
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produin 1-20300 PERFUME FREYLINIA CESTROIDES C5

Versio 1.0 Cata de imprscedo 17112014
16.2 Avallands da GAJURRGA Juimica chacices. indo: dlspaon esds

18, Darbras Informagdss.
Taxh Imbsgral dac fraces B referidss moc ponkos 262

Rl hochv por Ingessia

RESimant= pam 05 olhos

RESimant= pam o peds

R42Pode musar sensbilzacio am montacio com a peie

REFRS3 Mults Moo para oS fganlSTins aquatiocs

RE1RS3 Téwon para o ofganismos agutioos

REHRET MNocha Dara oF ofganlsmos SuEms

Taxty Intsgral dac deolaragdes H referidas noe parigrafos 2 s &

H3IZ Maochio por ingesilic.

H31: F\'D'ﬂ:ﬂh‘ln;ﬁ:-m

H317 Pade provocar uma mascclc sifmglcs cutines.

H31% Provvoca imftaclo ooulsr grae.
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HA10 Kidio bowice pars o2 orgarksmos AquAdces com stkos duradours.

H&11 Tiskoo pam o organismos Squatos com &4=Rns durdouros.
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AROMATICS

r'l:l.-ll.-hh'n.l':-"-ll'i"l'r::-rllvl. MEESEQE
From Liesbeth van Kiaverzn
To Feus Mara Pares
DOC MR 2248
DATE B-5-H013
Refarsnce animal testing Page 1
m

TO WHOM IT MAY COMCERM

This Is 1o confirm that perfume compounds developed by HOLLAND AROMATICS 107 us2 In conswmer
producis have never besn t2sled and will not b2 tested on animals by of on behall of HOLLAND
ARDMATICS.

Perfume Housas such as HOLLAND ARDMATICS adhere to safety standards a5 lalkd down by the Research
Institute for Fragrance materials in the USA.

Thess safety standards not only apply to the type of materials but aiso o the level they may be usad In the
varous end products.

Fragrance compounds are mixtures of natural, nature-igentical and synthetic maiterials and are blended o
oiTer hedonlstic and funcional value o products.

Holand Aromatics by
Rody Viaarkamp

The Information in this document s Dased on the propertles of the material known to Holland Aromatics B.Y.
at the tima the documeant was Issued.

Hidarsd Arormalics BLY
Buzinzsspark Gooise Poort, Transisiorsiraat 111, 13232 CL Amere  The Netheriands
TelDO31O) 36536 3335  Foor DOEA{D 36 536 55 &= fgoperwnn oy

emaill: perfurefirolandaromatics nl Infemet www. hol andaromatios nl !
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HOLLAND

AROMATICS
Fmgmnce ngredients resbicied in Asrex Il part 1 of Direclive TRTER/EED and it amendments, A 5 consequence of
cpinion SCCNFP /0047 /98

Coca 1-20300 PERFUME FREYLINIA CESTRONDES C5
Eg:nn:'rﬂullﬁ] &EJSE-H-M‘ TioTAL CONTENT W PRODLET
Amyicinnamyl akohol (o o3t 4) CAS 101359 0,0000
Amyl crnamal (ko cat 3) CAS 122-40-7 0.0000
Anlsyl alcohol (okocatd) CAS 105135 0,0000
Benzyl Aicohal (okocat4) CAS 100-51-5 0,0000
Berzyl benznaie (ko o3t 4) CAS 120-51+4 0,0000
Benzyl Grmamate (oKD ca £) CAS 103414 0,0000
Benzy salicylate oo o3 4) CAS 118581 0,0000
Clirnamal jokoca 1) CAS 102552 0,0000
Cinramy! acoha (oo cat 2) CAS 104-54-1 23,0030
Ciral {okD ca 3) CAS S35e-40-5 0,0000
Cironediol {okD cat 4) CAS 10e-229 0,0000
Courrarin |okDca £) CAS 51545 0,0000
Evgenol ok cat 3} GAS 9753+ 0,0000
Famesai jokoca 3) CAS 4600-54-0 0,0000
Garanki {okD cat 4) CAS 10e-24-1 0,0000
HexyiCinramal (ko cat 4) CAS 101860 0,0000
Hytrosyciranelia (kD cat Z) CAS 107-75-5 0.0000
|0 Eugenol (ko cat 1) CAS 97-54-1 0,0000
Eutyiphemyl Mettyiproponal  (0k0 ¢t 3) CAS B0-54-5 0.0020
Limoneane (ko cat 4) CAS 5988275 0,0000
Linalooi |okDca £) CAS 78-70-5 0.0000
Hydmaytsohexy F-oydohenene Caboaidaydejoko cat 2] CAS 31906044 0.0000
Mefy 2-octynoaie jokocat 3) CAS 111126 0,0000
alpra isometinyl lonon (ko cat 4) CAS17515 0,0000
[Treemoss) Evemia Furfuracea exir (ko cat 1) CAS 600484149 23,0000
{Cakmoss) Evemia Prunasin exir (oko cat 1) CAS S000-30-4 0,0000

Thizze are calubated concenirations and do nof regate the need for chromatographic gualficadon of e e product. To e
best of our knowsledee the Rfomation comtained in this dooument k= acrurste at e date of publication. Hoseser, rothing

coniained in fhis dooument ks o be consiierd as a waranty or epresentabion Inrespect o saely o use, Tiness for pupose,
merchanabity of =9acy, oF 35 any e wamany fehether sxpressed or Impldied).
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KRONOS

KRONOS" 1171 RGOS FoRMATon D2

HiEarium Qi e

fooastull cHourant ecoormng o E 11

Descriph HROMOS 117 is en anatese pipment a T CoDurin
cription fooostufts. cosmealics, mamﬁpﬂ?u“ima,p prooucts,

See Proouct Siesarosnip inlormation for furtner aeleas.
Thne respectve naions ipgesealion moesl 08 00serEa.

Properties KRONOS 1171 titanium Qitxioe E 171
* OiSperses readity an0 Nas good tinting strengtn

* maats e fonowing product selsly reguialions ana stenoaros™:
Ewropaan Lnicn: EU Directives ena Raguiations for ine
marmeonesaion of segeEston in ine Membper Sieles™ TE 766 EEC;
BE/I36/EC, 2002534/ EC; 2008y36/EC, 1333 F00E EC. 231 20'ELW
178 2002/EC; Ewnapaan PrEarmac ig; 150 230002 005;

Food Sabely Sysbem Cerbicabon 23000200
LSA” FDA Requiation 21 CFR 73676 (ledastufts); 731675
{pnermaceuticas); 732576 jcosmedics); US Pnarmacopeia

* [Furiner oolmie Can 53 0w N ing Frogedd] Slae aramnip rlormaton
=A% MTONDe from e o e

Product Proawcticn anatase pagmeant prooucea oy Me supnate process

Characteristics Surtace freatment mane
Te: content (DM EN IS0 507) - GO
Stenoaro cessificaon [DIM EN IS0 591-1) A
ASTM D 4TE Type |
Density (DIN EN IS0 TET-10}" 3.8 grem®
Odl apsorpltion (DiM EM 120 787-5)" 19 /100 g pagmand
Coe0ur inoex Pigment wnite & (7780)
CAS NO. 13453-67-7
REACH Registration Mo. - 21194809379 17- xoxx
* TyeCH villus

The imloersalion in nis pubscation & D ine oesl ol ool BNDeE0E, ol 3N0 BOCurEa. Dol SGE ing oono lions ol o208 35 DSy Oul SN,

N s ErTENY, = geean Or i0 08 impead in reepact of Seon inlormalion. N oeosy e, oeulion mus D o omEsen D svosn sombion or infingemoni
ol siatulory om 5 &Na By nigns oesonging o a inim pary mn.ﬁuinanmbﬂmcﬂns’mxﬁmmwmmw
PO inomer o e e o eferia usa
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pagina: 110
ficha de seguranga

Em conformidade com 1307/2006/CE, Artigo 31.7

data da Imprasado 17.07.2003 Himero da versao 1 Revisdo: 17.07. 2013

1 Identifcagio da substinclaimistura & da socledadelemprasa

1.1 ldentificader do produte

Home comearcial: KRONOS 1171 [didxide de Hidnlo E 171)
W* &S 13463-67-T

Nomers CE: 2366755

Nomiera da reglste 01-21184558375-17-Kxax

1.2 Uthizagdes Identificadas relevantss da subsiincla ou mistura & uillizagbes desaconaslhadas
Utlizages Identifcadas da
substincia 8 da mistura Plgmenta branco para aplicagao em
Produtos allmeniares,cosmeticos e fammacéuticos
Utllizagles desaconsalhadas  nenhuma

1.3 ldentificagao do fornecador da Mcha de dados de seguranga - Ermaraincia. $35 150143

Fabricantefornecsdor: KRONOS INTERNATIONAL, Inc.
Peschsirake § Lain il
31373 Leveriusen, Alemanha i i, LOA
Tel IMNT +49 214 356-0 Pact. O e tivmres Pereis, o201 "5l 0T
24501 88 Metosnbera
Entldade para obtengioe de
Infermagies adicionals: KRONOS INTERMATIONAL, Inc.

Departamento de Protecgdo do Mek-Ambiente & Seguranga no Trabalho

Tel: +45214 355-0
Fam: +45214 42150
g-malt MEZDS{Ekmmnoswa com

1.4 Nomero da talafons da
Hmnl'gﬂnnlﬂ: Tel INT + 49 214 356-4444

2 ldentifcagio dos parigos

2.1 ClassMcagdo da substincla ou mistura

Classificagdo am conformidade
com o Regulamento (CE] n.*

Classifcagdo em conformidade

com a Direciliva 671548/CEE ou

Directiva 1393/45/CE nao aplicavel
Avizos especlals sobre o8

rscos para o homem & o

amblents: Exposigan do po
2.2 Elemanios do rotulo
Rotulagem en conformidade
com o Regulamentoe (CE) n.®
127212008 nao aplcavel
Plctogramas de parigo nao aplicavel
Palavra-sinal nao aplicavel
Frases de perigo nao aplicavel
{ continuagio na pagin

127212008 A subsiancla ndo se classMcou em conformidade com o reguiamenio CLP.

az)
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pagina: 2110
ficha da seguranga
Em conformidade com 1307/20068/CE, Artigo 31.°
data da imprasado 17.07.2013 Himero da verzdoe 1 Revigdo: 17.07.2013

hume comarclal: KRONOS 1171 [didxide de titdnio E 171)

{ continuagao da pagina 1)

3 Composigaoinformagio sobre 08 componentes

3.1 Caracterizagio gquimica: Substinclas

Daslgnagdo CAS n° 13463-67-7 dixido de tainko

Nomero CE: 236-675-5

awlaos adicionals Designagad da norma EN 150 5511
Classfcado para coloragdo de produtos allmentares como dicaddo de Htanio
E1vi.

4 Primelros soconmog

4.1 Descrigo das medidas de primsairos Socomos
Indlcaglas gerals: N30 sdo necessanas medidas espacials.

dapods da Inalagio: Entrada de ar fresco; em casn de quelxas consultar o medico.

depols do contacto com a pele: Lavar Imediatamente e enxaguar bem com 3qua & sabdo.

dapods do contacto com o

olhos: Enxaguar o5 olhos durante alguns minutos 500 Agua comenie, maniendo as
palpebras abertas.

depola de engollr: Se o5 sintomas persistirem, consultar o medico.

42 Sintomas o afelios mals

Im ntes, tante agudos como
ratardados N30 exlsie mais nenhuma Informacdo relevante disponivel.

4.3 Indicagdes sobre culdados

mgdicos urgentes & tratamantos
azpeclals necessarios N0 exlsie mals nenhuma Informacdo relevante disponivel.

5 Madidas da combata 3 Incéndlos

3.1 Malos de extingio
Malos adequados de extingdo:  Coorsenar no local medidas para extingdo do fogo.

O produta ndo & inflamavel

5.2 Parlgos sspeclals
dacomantes da substinclka ou
mistura Wenhuwm

5.3 Recomendagtes para o pesscal de combate a Incendlos
aquipamento sapaclal de
proteceio: Medidas de protecgao em siagdo de Inc2ndo.
{ continuagao na pagina 3 |
F'r_
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ficha de seguranga

Em conformidade com 1307/2006/CE, Artigo 31.°

data da impragsdo 17.07.2013 Homero da versdo 1 Revigdo: 17.07.2013

huma comarclal: KRONGS 1171 [didxlde de titdnlo E 171)

{ continuagao da pagina 2
& Madidas a tomar em caso de fugas acidentals

5.1 Precaugides Individuals,

aquipamente de proteciio &

procadimentos de emergéncla  M3o0 530 necessanas

6.2 Precaugies a nivel

amblental: N30 530 Necessanas medidas especials.

6.3 Métodos & materlals de

confinamente & mpeza: Recalher mecanicamente.

5.4 Remilssio para outras

gecglen Para Informagdes referentes ao equipamenio de proteccdo Individual, ver o

capitulo 8.
Para Infarmagdes referenies 3 eliminagao residual, ver o capiulo 13.

7 Manussamento & aAMmazanagem

Manussamento:

7.1 Precaugdes para um

manussamanto ssguroe Em caso o2 fmagao 82 pd, prever a aspiragdo.
Precaugdes para pravenir

Incéndios & sxploades: O produto ndo & Inflamavel.

7.2 Condighes de armazenagem segura, Inclulndo eventuals Incompatibildades
Requisitos para sspagos ou
contentorss para armazenagem: Sem regulsitos esoeclals.

Avlaos para armazanagem

conjunta: nao a0 Necessanas
Oufroz avisos sobre a8

condigies de armazenagem:.  AIMAZEnar a §2c0.

7.3 Utllizagbes Anals eapaciflcas Além dos usos Indicados na Secgdo 1.2, ndo estao previsios outras
utizagles especificas.

8 Controlo da sxposigioiproteccao Indvidual

8.1 Parimstros de confrolo

Componantes cujo valor do
limita de exposlgio no local da

trabalho deve ser monftorizado: Sem dados disponivels

DMEL
Trabalhador Efaltos locals 3 longo prazo, Inalativos: 10 mgim?
Uthizador profiasional Efaltos locals 3 longo prazo, Inaiatives: 10 mgim?
Conaumidor Efeltos sistémicos a longo prazo, orals: 700 mgikgidia

{ confinuagio na pagina 4
FT =
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ficha de ssguranga
Em conformidade com 1507/2008/CE, Artigo 31.%
data da imprasedo 17.07. 2013 Himsro da versaos 1 Reviado: 17.07_2013
huma comarclal: KROMOS 1171 [didxidoe de titdnlo E 171)
{ confinuagao da pagina 3 )

protecgae das maos:

Material das luvas
Tempo de panstragio no
material das luvas
proteciao dos olhos:

Protecgio da pels:

PHEC

Agua PMEC Agua (agua doce) 0,127 mgi
PMEC Agua (agua salgada): 1 mgil
PHNEC Agua (liberagao Intermitente): 0,61 mgi

Tratamento de Sguas reslduals PNEC STP: 100 mgi

Sedimantos PMEC Sedimenios (agua doce): 1000 mg/kg peso 5eco
PMEC Sedimentos (3gua salgada) 100 mgikg peso 5260

Solo PNEC Sodo: 100 mgikg peso seco

Oral (Cadela allmentar) AMEC Oral 1667 mg'kg alimento

8.2 Controlo da exposigao

Equipamento de protecgio Individual:

Madidas gerals o8 profecgio e

higlens: Dewam ser respeliadas as medidas de prevengdo habtuals para o
manuseamento de produtos guiMicos.
Os plgmenios ndo sdo Imtantes para a pele, mas como todas a5 particulas
absorvem multa humidade e dleos naturias da superfice da pele. Em caso de
2XPOSIGA0 prolongada, devera usar luvas 2 vesturaro de proteccdo.

Protecgao resplrataria:; WMascara respiratdna para concentraches elevadas.

EM 145 FFRZ.

Requisios de acordo com EN 420

Verfear o estado das luvas de probecgdo antes de cada utlizacdo.
Recomenda-se a utliizagdo preventiva de um produto para proteger a pele.
NEQpr2no

Fermeablidade: nivel x 1 (EM 421)

Oculos de protecedo

Vestuano de protecgdo no trabalho

3 Propriedades Nalcas & quimicas

Infermagdes gerals
Aspecto:
Forma:
Cor:
Odor:
Limlar olifactiva:

valor pH {100 gi) em 20 °C:

Ponfo ! Intarvalo da fus3o:
Ponto / Intervalo de sbullgao:

Ponio de Inflamagac:

3.1 Informagdes sobre proprisdades flalcas e quimicas de basze

branco
Inodoro
Irredewante

T

=1800 "C
ndo dassficado

ndgo aphcavel

{ continuagao na pagina 5 )
F'r_
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ficha de seguranga
Em conformidade com 1307/2008/CE, Artigo 31.7
data da Imprasado 17.07. 2013 Himero @3 versioe 1 Revigdo: 17.07. 2013

L'-IHTIE comarclal: KRONOS 1171 [didxido de titdnlo E 171)

{ continuag@o da pagina 4 )

Inflamablidade [salido, gas): A substancia ndo & Inflamavel.
Tamperatura de lgnigao: nda aplcavel

Periges de explosdo: O produto ndo & explosivg
Danzldads: 20 "C Anatase 3,9 g'cm3
Denzldade a granal gm 20 =C: E00 kg'm3

Densldade da vapor N30 aplicavel.

Velocldade de evaporagio N30 aplicavel.

Solublidads am | misclblikdads com
agua: Inspdivel

Cosficlants de distribulgio (n-octancliagua): Nao aplicavel.

Viscosldads:
dindmilco: N30 aplicavel.
9.2 Oufras Informagies Nap existe mals nenhwma Informagdo relevants disponivel.

10 Eatablidade & reactividads

10.1 Reactividads A suibsidncla fica estavel em normals condighes de ulliizagdo.

10.2 Estabindade quimica

Decomposlgio tarmica I

condigdes a avitar: N30 exlsie decomposicdd em cas0 de emprago comacho das regras.
10.3 Posslblidads de reacchas

parigosas N30 52 conhecem reacgdes pengosas.

10.4 Condigdes a avitar N30 exisiem pubras Informagdas, ver ponto 7.

10.5 Matariala Incompativels: N30 exisiem pubras Informages, ver ponto 7.

10.6 Produtos de decomposlgao
perigosos: Md0 s2 conhecem produios de decomposiedo pengosos.

LR

Infermagae toxlcologica

11.1 informagdes sobre o8 efaltos toxicokiglcos

Toxicidade aguda:
Walores LDILCSD redevantes para 3 classiflcasdo:

13463-57-7 dioxido de titdnlo
porviaoral  LDSD = 5000 mgikg (rato) (OECD 425)
porvia démica LDS0 = 5000 mgikyg {coeha)

| continuagao na pagina & )
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{ continuagao da pagina 5 )
porinalagdoe  LCS0/ h = 6,8 mgi (rato)
Efelte de irritablidade primario:
sobne 3 pela: OECD 404:
Nado Irritanie.

sobne o8 olhos:

OECD 40i5:
Wenhim efefto brttante
Possivel Imtagdo dos olhos por acgao mecanica (po)

senglblllzagio: DECD 406, OECD 429
Mo 52 conhece nenhum afelio sensiblizador

toxlcidads subaguda até

toxicidade cronica: Didxido de titanio
oral NOAEL 3500 mgkgid (Rato, 90 dias)
Demico NOAEL  sem dados relevantes disponivels
Inalathe NOAEC 10 mgim® (Rato, 50 dias)

avisos adiclonals da

toxlcologla: Uma exposlcado prolongada a concentragles de pd que excedam o limie de
SXDOSICA0 POdErd causar danos A capacidade de auto-impeza dos puimdes
e provocar alteraghes.

Efelitos CMR

[carcinogenicldads,

mutaganicidads & sfelios

taxlcos na reprodugioe) N30 2xlsie nenhuma prova de efelto CMR em pessoas.

Toxicidade sspecifica sm

orgacs [STOT) N30 ha toxicidade especifica em drgdos de acordo o critéros definldos na
norma (CE) W® 12722008,

Perige de aspiragio Wdo exlsie nenhum risco de aspiragdo que dependa da substincla.

12 Informagie ecologlca

12.1 Toxicitads
Toxicidats am pelzes

Toxicidade em pulgas de agua &
outros animals Invartabrados
aquaticos

Dikeido de ttanio

Pelxes de HUE doca;

Pimephales promelas  LCS0 (96 h): > 1000 mg [estaticos, EPA-540/9-85-
006, Acute Toxclty Test for Freshwater Fish)

Oncomynchus mykiss  LCSO (96 h): > 100 mgh {statisch, em conformidage
com DECD 203)

Pelyes de 3gua salgada

Cyprinodon varlegatus LGSO (96 hj = 10000 mgi {semi-estaticos, em
conformidade com OECD 203)

Dtaido de tiania

Agua doce:

Daphnia magna  LCSQ (48 hj: = 100 mgh (estaticos, em conformidade com

DECD 20:2)

Agua salgaga:

Acartia tonsa LCSA (45 hj: > 10000 mg (IS0 14569 (1995); IS0 5667-
| continuagio na pagina 7 )
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{ continuagao da pagina & )

16 { 1998))
Toxicidade em algas & planfas
aquaticas Diduido de titanko
Agua doce

Pseudokirchnerella subcapliata  ECS0 {72 hi: 16 mgl (estaticos, EPA-500-

7018, ASTM Annual Book of Standards E121E8-30, Wol 11.04))

Agua salgada:

Skeletonema costatum ECS50 (72 hy = 10000 mg (IS0 10253)
Toxlcldads am bactérias Dkdxido de titanko

Agua doce:

Hyalella arteca MNOEC(28 di: = 100000 mg/kg peso seco do sedimenio

{semk-estaticos, ASTM 1706)

Agua salgada:

Comophlum volutator NOEC (10 df: = 14539 mg'kg peso seco do sedmento

{semk-estaticos, OSPARCOM gukslines [1955))

12.2 Perslaténcla &

degradabllidade Irrzlevanie para a5 substancias Inorganicas.
12.3 Potenclal de

bloacumulagio N30 52 acumula nos organismas.

12.4 Moblliidade no aclo A subsiancia ndo fica méwved no solo.
Oufras Indicagdes ecoldglcas:

Indicagdas gerals: Em geral ndo caLsa perigo para a agua
12.5 Resultades da avallagdo PBT & mPmB

PBT: N3 aplcaval.

mPmEB: Nda aplcavel.

12.6 Qutros efaltos adveraos N30 exisie mals nenhuma Informacdo releyvante disponivel.

13 Conslderagdes relativas 4 eliminagao

13.1 Metedos de fratamente de residucs
Catalogo suropew de reskduces  Chave para a orgem dos reskducs

Embalagens contaminadas:

recomsandagio: Eliminagdo residual conforme o reguiamento dos senigos publicos.
A embalagem pode ser reutiizada depois de impa ou 0 seu material pode
SEr reciciado.

14 Informagtes relativas ao transporte

14.1 H* UK

ADR, ADHN, IMDG, IATA ndo aplicavel
14.2 Deslgnagio oficlal de transports da ONU

ADR, ADN, IMDG, |1ATA ndo apllcavel

{ continuagio na pagina 8 |
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{ continuagao da pagina 7 )
14.3 Classss da perigo para sfelios de transports
LDR. ADH, IMDG, 1ATA
Classe ndo apllcavel
14.4 Tipo de embalagem
LADR. IMDG, IATA ndo apllcavel
14.5 Perigos para o amblents: N30 & perigoso para o melo-amblents.
14.6 Precaugdes sspeclals para o utllizador Nd0 aplicavel.

14.7 Tranzports a gransl em conformidads com o
anexe W da Convengao Marpol 7378 & o Codige IBC Imelevanie.

15 Informagao sobre regulamentagao

15.1 Regulamsantagiofeglzlacio eapacifica para a substinela ou miatura sm matérla de salds, seguranga
& amblents

DMepoalgdes naclonals:

Classe de perlpe para as aguas: nio pengoso para a agua.
15.2 Avallagio de seguranga quimica

Avallagdo da seguranga
quimica: Fol realzada uma Avallagdo e Seguranga Quimica

16 Oufras Informagdes

As Informagles fomecidas baselam-s& No estado actual dos NoS50S conhecimenios, embora nao represantem
uma garanila das propriedades do produio & ndo fundamentam uma relagdo confrabual.

Carcinogenicidads: Em Feverelro de 2006 a IARC conclulu, "Nio ha evidéncla fundamentada para a
carcinogenickate do dicxkdo de ftanio nos humanos™. Baseados &m estudos de Inalagdo de ddxldo de tRanio
por ratns, a lARC conclulu gue existe “evidenda suficlents em experiéncias animals para a carcinogenicidade do
ditxido de ttanio™. © diido de titanio possivelmente & cardnogénico para o humanas (Grupo 2b).

E5ta conclusao fol baseada nas Inhas drectrizes da IARC gue reguer a seguinte ciassfcagdo: se dols ou mals
sstudos Independentss levados a cabo em uma especie ou em ocasifes difersntes ou em laboratarios diferentes
ou sob diferentes profocoios mosirem evidencia de tumores.

Departamento qua alaborou 3
ficha da seguranga: Amblents & Seguranga

Contacto Michasla Moller
Tel Mr.: INT +49 214 356-0
Fam-Mr.: INT 40 214 42150

e-malk HSDEEII‘DHE-E‘.I‘.I‘.[‘.DM
Abreviaturas & scronbmosg: RIC: Répie=ent iInffemational concemant e rarsport des manchandises dangersuses par chiemin

ide= Tor | Rspuilsbions Conceming he inkematioral Transport of Cangenows: Soods by Rl

ICACE Infematonal Thill Axtabion Cngankzation

ADR: Aooord euripisn sur e ransport des manchandises dangersuses par Roule {Europesn

AgresTient ooncaming the Infsmational Camiage of Cangemus Soods by Road)

DG Inematonal Martme Code for Dangerous Gooids

LATAC Imierrabional Alr Transport Associsbon

GHE: Globaly Harmonizesd Sysiem of Cassification and Labeiing of Chemicals

EINECE: European Imveniory of Exisling Commercial Chemioal Subsisnres

CAS: Chemical Absiracts Berdice (division of the American Cremical Soclety]

LTS Lethal comcentrabion, SO peroent

LIDET: Lethal dose, 50 perret

: ::Dnll'lﬂl}in na p-ﬂﬂl‘laﬂ' b

F"r_




pagina: M0
ficha de seguran;ga
Em conformidade com 1307/2006/CE, Artigo 31.°

data da Impressdo 17.07.2013 Homero da versao 1 Revigdo: 17.07.2013

huma comarclal: KRONGS 1171 [didxide de titdnlo E 171)

| continuagio da pagina 8 )

* Dados alterados em
comparagao & versdo anterior  ModMcagdo de acordo com a no. (CE) 431/2010

{ continuag 3o na pagina 10 )
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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

S —

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.

\ﬁ gOCjL/ . B &L bt _ﬁ\/@{\#

A. Schiffer M. Kunigkeit

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

UST-ID-Nr./VAT-ID-No.: DE 123660321
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2 dlr. drovicso
%™ DROGAS VIGO I ———

ESPECIFICACION

REVISION: 14
B.HT. CRISTAL FECHA: 03/ 2013
(GRADO ALIMENTICIO)
DEFINICION
FORMULA CizHaa O
PESO MOLECULAR 00,36
N2 CAS 126-37-0
Nt EINECS 204-B81-4
PROPIEDADES
DETERMINACIONES ESPECIFICACION
APARIENCIA CRISTALES INCOLOROS
RIGUEZA 59,8 % Min.
PUNTO DE FUSION 70 (/- 0,4)
RESIDUO IGNICION 00008 % Max
HUMEDAD 002 % Max
COLOR APHA 25 M .
CENIZAS SULFATADAS 0005 %% Max
IMPUREZAS FENOLICAS 0,1 3% Mé.
ABSORCION ESPECIFICA ENETANOL E™/ | mmine  B1 - 88
ARSEMNICO < 0,001 mg! kg.
PLOMO « 0,001 mg/kg.
MERCURIO < 0,001 mg/ kg

CONFOBRME AL REGLAMENTO I31/21012 DE LA COMISION ETROPEA

ENVASES
SACOS CONTENIENDO 20 KGS. NETOS.

PAIS ORIGEN: RUSIA




Ficha de dadcs de seranca
porore TNV EO0GEC (REALH), 4 S5m0 EC
el sl =

M9 DROGAS VIGD B H T-BUTIL HIDROXI TOLUERD
o322

SECCAD 1: IDENTIFICACAD DA SUBSTANCIA/MISTURA E DA SOCIEDADE/EMPRESA

L1 Identfflicsdor o ponosd oo B H T-BLUTIL HIDRLWT TOLLIES)
[0 KL g
£ Erail-fer ot =-metl-fenal.
LASC 128-37-0
B HA-EH1-4
e Mo apbichved
REALH: 0L -1 195551 1 -t 200K
1.2 Utlizaghes idertficadas relevantss da substincia ou mistura & otilizsgtes cesconseihadas:

1.3 Identfcacko do fomecodor da Ficha de dados de seguranca; Drogas Yigo, S0
3ra a Saloeda NY 23
5418 Pomiflo - Fonteescs - Expafia
Tl +234 5HE 34 40 B2 -
Faoc =3 986 3321 @
P RER OV CoNm
W O oL oM

1.4 Momeno de telefone de smengincia:

21 Classificacdo da substincia o mistura:
Directiva 67548/ EC & a Ddrectiva 1999 45/ BC:

A ceemfmcio do produto fod reakmada em conformidade com a Dieca 677 H&EC & 2 Directiva 1995945 EC, adaptando 25

suas deposctes 30 Angelamento (ED) ne 1907 2006 | Angulments REACH].

H: RHEWEY - Myt thao para of organsmos apsiticns, podendo cavsr efstns nefasios a longo prazo no ambiente aqudticn.
Regulamento n@1I71 ) 2008 (CLF

A ceemfiacio deste: prociuho fod efechusca em confiormiciade oom o Begulamento n@lL2 732008 (0UF).

Aquabc &oute 1: Pengosidade aguca para o melo amblente aquibon, Categoria 1
Aquabr Chronic 17 Pengosidade crdimica para o melo ambiente aogeition, Categorta 1
2.1 Elmentos do rdtulo:

Regulamento n@1272 ) 2008 (CLP):
Abmreche

®

Inadlbcaiters de porigeo:
Aopurtic Chrombe 13 B110 - Muto Sfhaon para oS ongansmcs aquitices oom efefics duradouns
Conselhos die pruddnoia:
F2713: Byetar a lbertacio pam o ambiene
F391: Feoodter O prodefo dermamado
F501: Edmirar o conéeddodo recipiente de aoorda com 2 legedacio em vigor quanio a tratamento de: resfducs | Decreto-Les,
Bimem: 732011, Portana n2 3062004 de 3 de Margo)
Informiacdd suplamentar:
RS0 reEvanie
2.3 Ouwtros porigos:
N30 relewante

Dwsscricdo quimica: Composhes onginicos

- CONTINLLA N& PAGINA SEGUINTE -
Emesio: 08032001 Rewigioc 23072004 Vo U (substEul £) Phgina 1711
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SECCAD 3: COMPOSICAOYINFORMACAD SOBRE 05 COMPONENTES (continuac3o)
Eﬂl‘l‘lm‘lﬂ!
De acom oo o Arese 11 dho Regulamenio (B0) nO1907 2008 (ponto 3), o procdets conbdme
w lﬂhm H

CAS: 128374 2, B-gi-tart -buti-4- mati- fancd. B Fec e T
IC: A -
b M il Dirmrtim £ SIC | W: RE0TD 140
FEATH T a1 s e . [Amguibsrsanrs 270000 | Al e, |- B0l dapardc Chirpaie L L0 - ik
Fara mais irformagSes sobre 3 pengosdade da sulstincas, consular a5 epigrafes B, 11, 12 & 16

SECCAD 4: PRIMEIROS SOCORROS

4.1 [De=soncho das mesdidas d & primesros S
i SiMfERTEES DO CONEyainca de uma imosicacio podem apresertr-se posteriormente § sqoescio, pelo que, em o de
dirvida, exposicho directa 30 produto guimics o perssténcia do Sintoma, solictar cuidados médios, mostrando a FOS dese
produgmn.
Faor inakegia:
Trate-se de um produio gque o onidn st chssficadss oo perigosas por inalacho, mo entanto, no o de SETomas
de imtoacacio & moomendade rebrar o afectado do ool de eocscEc & popotionar ar fren. Solcisr codados midons 52 o6
SIRETRTER BgrIVansT OU persEiET
Par contactn oom 3 pale:
Em =60 die contactn, & recmmendado impar 3 aora afecsda oo Sgua abundante & com sablo nestro. Mo cxso de aferagfes
na pede (ardor, wemelhicdio, erupcfies cutineas, bolbas, e ), coesutiar o médioo, apresentardo esta Ficha de Cadoes de
GEgURNG
Par contactn oom of olhos:
Tratz-se de um produto que rdo oontlm setstinois chesficadas oo perigoeas em contactn tom o ohos. Emagusr os oltos
coim Agua abendanie § iemperatura ambiente pelo mencs durante 15 miniss, evando que o Fecio edregue oo ferte os
ohos.
For imgesiio:
Em 6o de ingesiio, soliciar assténch médica imediata, mostrando a FOS deste produin.

4.2 Smomas e oates mials importantes, @eto agedes ool retardadns:
O pfieftes agudcs & retardadios sio o5 indicados ros pontos 2 e 10,

43 Irdicactes sobre cuidados mebdioos urgentes o tratamertos especials meoessirios:

Ko redeanie

SECCAD 5: MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIOS

51 Meios de o mgio:

Produte ndo inflamdvel em condicfes normas de armazsramenin, manipoacio e wso. Mo caso de inflamacio como conseou#ncia
da maniglacio, armassamenio o =0 indevido, uilimr preferercaimenie etiniores de pd polvalente (pd ABC), de aordo
oM o Aeguiamento de instalagies de probercio contra incéndios. NAT E RECOMENDADD wtitzar Sgua a jacto mmo agente de
exhingia.

L mm-mmuﬂﬂlﬂm meksiura:
Coma orsequénca da combustio ou descomposicio rmica sSo gerados subproduios de reasclo cue podem s akamente
oS & consaquentemente, podeT apreseniar um rsmn alevdc para 3 saide.

5.3 Rooomendsofes para o pessoal de comibate a inolind bos
Em fungio da magnitude do inciincho, podend ser neressing o uso de roupa probectors oomplets & aquisaments de respiracic
auEfome. Dipor de um minima de nsboies de emeginch oo sementos de actuac: (manis ignfogas, farmdda porbil,
Er | oo 3 Direcia B9 TE.
Dsposigies adicionals:
Achuar comforme o Pano de Emergéncia Imternc & 35 Fidhas Informatheas sobre 3 actuacio perante acodenies & outras

emermdncias. Seorimir quakjuer fonte de igniglio. Em s de imcindic, refrigessr o6 recpientes & @ngues de amazsramento de

produins susceptivels de infamacio, epinsdc ou "BELEVE™ como conssguénca de slevadas tempersurss. Evitar o demame dos
produtes uhkmdos ma exEncio do incéndio no melo agudtion.

- CONTINLIA N& PAGINA SEGUINTE -
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EEEl;i.ﬂ'ﬁ: MEDIDAS A TOMAR. EM CASD DE FUGAS ACTDENTALS

6.1 Precaucles individosis, equipaments de proteccdo ¢ procodimientos de emaengéncia:

Warmer & meooiher o produts com s ou oUtToe meks & deftd-lo mom redplente par 3 s rewtieacic [ preferenchimete) oo
para a sua eliminacio. Veja as sepfes Be 13,
6.2 Precaugles a nivel ambiental:

Ewtar a indo o Cesho geakyeer Bipo de derrame o meio aquibon. Conter adequadamente o produto abeoraido em nedpeentes
hemeticamente precsthess. Notificar 3 autoridade oompetente no caso de saposicio a0 plblico em o gerl oo a0 mela amblente.

6.3 Mdtodos o materials de confimamserte @ Hmpse
Fenomesnic -sec

Warrmer g recolher o produs com s ou outros mekos & defd-io mem redplente pam a sus resticacio | preferencaimente) oo
para & sua eliminacio.
6.4 Romissdo para outras seopbes:

Ve o sentes Be 14

SECCAQ 7: MANUSEAMENTO E ARMAZENAGEM

7.1  Procaugies para um manussamento seguro:
& - Precancfes pama 3 manipelacio segura
Crmprir & legskacho vigente o maténa de preverclo de iscos bboras quanio 30 manuseamentn de cargas. Mander ordem,
limpez & aliminar por méEndos segurcs (epgrale B
B.- Reomendacfes timics para 3 prevwcio de noéndios e explcsfies.

Procieto rdo imflamdvel & cordicfies normails de amarenaments, manipubacSo & o Emﬂﬂquunﬂiﬁ:m
transaraco 3 velackindes lenks pars evitar 3 geracio de crges sechmeatditicas que poesmm afectr penchotes inflarmdes.

Corsuitar 3 epigrafe 10 sobre condigies & matéras gue devem ser evibad as.
L~ Becomendapdes tdmices pars prevenir neons agondmicns & toarmldg k.

MSo comeer nem beber donie o seu manesmeamento, vando 35 mics pesterormente: com produins de impem adequados.
0. - Recomencaies tAonicas pan presnr risms men amibentais.,

Dewido a0 perigo que e produtn representa far o men ambente, & remomendado que seta manipubdo dentro de ema
drea gue dsponka de @rmeiss de controlo da contaminacis &m oo de derrame, FEIm oo dispor o matenal absorasie
ras imedncles do M

7.2 Condighes de armazrenagom saspur, incluindo evemtuals imocen pati dsdies:
B - Mechdes tAmices de ammarsramento

Temperatura minima: L
Temperatura mbdma: J09C
Tempo mdimo: i mieses

B~ Conciglies gemis de amarenamesh,

Eviar fontes de calor, mdiagSa, secincdade estitica & o contacio com almenios. Fama informacio adicional, ver epigafe
105

7.3 Utilizagies finals especiicas:

Excepio a5 ndicagiies 1 esoecificdas, nio & necessino realimar nenhuma recomendacio esperial quanio & uilimcfes deste
i,

SECCAD 8: CONTROLO DA EXPOSICAC/PROTEOCAD INDIVIDIAL

B.l Parfimetros de controk:

Substincis oujes valiores imite de eposcdo coopacioral desem ser condrodidas no ambiente de tabalho: { Decrefo-Led @
MH 2
MN&o edstem valores bmes ambientals s 25 sotsbindas gee constbsem o produto.

DHEL { Trabalkadores o

- CONTINLA N& PAGING SEGUINTE -
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SECCAD 8: CONTROLO DA EXPOSICAQ/PROTECCAD INDIVIDUWL (continuagSo)

8.1

Certs expusiiiic Livig exprsiigie
Il S Lo Shildmica Lizciaki
P T ] i Ml ndoears W reevaie Py v Ee Hi: mowris
(e LEE-5F0 . i reicears W reevade |05 g ks T
[ nge. i E- HE i B Ml ndoeare W et 15 rgim? Hi: —owris
*NEL (Populacho o
Certs expusiiiic Livigin exprisilcies
el S Lo Sritdrica Liseiaki
Lyt - el - el iirim Hic rdoeafc Ml raevanie Ao reevarde Rl ook
Gl L0 RS Hilc rdcsnfc W rekearbe 035 gy Rillc oovris
- . i K L [ e Hilc rdcsnfc W rekearbe 0EA regired Rillc oovris
PNEC:
Tl ey
I Al b bt - e el TP 0,17 gyl o o 0 0 L
(s LEE-ER0 - el T e —— (XN gL
B AEED e e o ek, | AL S (PR gy
L B gy L R T
Comtrols da exposhcio:

. - Meridas gerais de seguranca & higiene no ambiente de trabaho

Como medids de prevencio recomenda-s a ublizcio de aouimmentos de probeoso indraduats bdsioas, com o
oormesporcente T emboo (. Para mak informacles sohe of aquipsentns de proteccda nd ideal | ammaaessamenso,
ubhkzchn, bmpem, maneEncio, dame de protesdn,.. | corsuiar o folhetn informmarthve: formenida :I:I-:I‘hl:-l_'l:nl:l:l:ll:-EFl'.Jﬁ
indicagites contidas nese ponin MeErem-aE a0 P pard. A mecioes Os protsccho mar o produto diuco: podem variar
em fungla do seu grau de diucio, uso, méodo de aplicacio, sir. Pam determinar o cumpeimento de nshalacio de doches
de emenpdnci &fm lva-olhos nos armazens dewe ter-se &M mim 3 mgulamentacio referente &0 armazeEnamentn de
prosirtes quimions apicivel em cada caso. Parn maks informagies ver epigefe 71 e 7.2
Toda 2 informacio aqul apresentada & uma recomendacis, sendo NeCeRnD 3 Sa CONCTECED Do parke dos sericns de
prevencio de risnes bbomis 20 desconhecer & medicas de prevenio adiCionais QUE 3 SMpRes RS CSp.

E.- Proteccio reeparatdeia;
Serd neesming @ utlimcio de souipamenios de probeccso no s de formacso de neblings ou no @60 de Ui of
limiies de emoRcho profesional.

C.- Profecclo espec i des mios

PeSpaTa PR Al Maeren EEN Ciservingiel
- Pl R L] . .
m*mm'"u c E B - B R =i ok v pericBe QUi deds oe
o CAT | ER A0 2005 AL 2000 aterormtc.
it B
[t~ Protesocdo orular e tacal
PeSieiTa PR Al Marran BEN Ciserwingiel
N IbEcANT Lirgir dariaTenie & deiriader SerkaloaTenis
Cupin el b BN L D L O e el S iEErutes O Paleicanie
SEpers O el BN LT3 DAL N Pasrmeade-es 4 ol Eknachl, e i O B0 O
Frotmlio obriganina CATI N 1505 S00r-a.d i,
BN DN
E.- Protsogds oorporal
PorSageirma PP Al MarTun BCN Ciserwingie
P de i c BN B 1ssimn s L0 e oo ikl
CAT |

Emssdo: DG TLELA000 Rewtsdor LU0 2004 Vierma: Y [sulsiitul ) Phgina 4/11
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SECCAD 8: CONTROLO DA EXPOSICAD/PROTECCAD INDIVIDUAL {continuaco)

sy ama PRt M Hotum BN (L e
momgmsene | C € | ZEmem -
CAT Il
F.- Madidas complementares de emengénca
Mol SromengEun MUt Wb Ur mirykia W ririm
“ HME] TSR ﬁ DIN 13 355
15 - 103 150 S5 1 - 306
Dhrtes e Ererpieaa Lirea-ales

Controlos de expo=icdo do meko amddente:

Em virtude da legisiacio comuenitina de protercio do meo amibiente,. & recomendado s o demame: @nto do prodeto oo da

sua evibakigem mo mels ambente. Pars informacio adiconal, wer epigrafe 7.1.0
Compostos argdnioos woldteds:

Em apliccio do Dereto-Le n® 12774003 (Directiva 195950 13/EC, este produtn apresents as ssguintes ciracersticas
0 % pe=soi

LY. | Fomeciments:|:

Deerasde e 00N, 3 2090 0 kg'm* (Dgil)
Mlmens de carboncs méia: Mo reeante

Fesa molecular mesdice

Ko redevante

SECCAD 9: PROPRIEDADES FISICAS E QUIMICAS

Intarmagies sobre propriodades fisicss e guimicas de base:
Fara abter inflormagfes completas wer a ficha tcnica do produto.

9.1

Aspocto Fiskhon:

Estado fiecoa 209 Sido

Asparin: Mo ceponivel

Cor: Mo dsponvel

U Mo cesponivel

Wolatil idad &

Temperatoss de ebubcho i presdio stmosiérica: Mo reevante *
Press3o e wapor 3 S0 B Mo reevanie ¥
PresSa de wpor & 50 00 P reevaie
Toa O Evapoaeia & 20 9L MN&o reevanie ¥
Caracherizsiio do prod whn:

Dermdade 3 20 = 108 g
Derpiadie: relaire 3 A0 B 1,063
Wisrrsidade dindmica a 20 % Mo reevanie ¥
Wiscosicade cremdtica a 20 °C; Mo reevante *
Wisnsidade oremdtica a % MN&o reevanie *
ConCentTacio: MN&o rEevante ¥
pH: Mo reevanie ¥
Dersidade: do vapor a 20 & P reevaie
Coeficiente de particio n-octanol§guac Mo redevante T
Solublidade & Sgua a A0 of: Mo reevante ¥
Propriadade de sodubilichdes MN&o reeante T

= e ayiiclten) Sewite B Satorera o proadn nle Pt Sfrnachn tarecherbiben de: pegn.

Emeziio: 06002000

Rewisior 22072004
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SECCAD 9 PROPRIEDADES FISICAS E QUIMICAS (continuacso)
Temerahos de Sesrmm oS Mao relevante T
Fonto de Sesloponto de congelacio: ;1
Inflamebd lisdes
Temgerabom de inflamagicc 137 =
Tempeeraha de auto-ignicio: e E
Limite de nflamabibdade infenion 0.5 9% Viome
Limite de inflamabibdade supenor 4.5 5% Volome
5.3  Duiras informaphes:
Tenslo superfidal a 209 Ko mleanie ™
incice de refracgio: ic et ™
=k apiien Sewen b Saturera o pricifn, nle P Sfernecio tirecterbiies 0F e,

SECCAD 10: ESTABILIDADE E REACTIVIDADE

10.1 Resdhvidsdes

Mo s esperam reacfes pengosls S OeTphineT 35 isneces Ermicas de armasenamento de prodeios quimics .
10.2 Estabilidade quimica:

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

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

Aplicivels pama maniposcss & amazeraments 3 temperatura ambenie:

Urme o fricgie Coteds m o &y it L Sesiar Hurrilale
Midn e i ggdednd Nic gt | Filkc b | Fide it
10.5 Materisis incompativels:
dLihn Agpia ¥t Lo de Blattrios wriandbah Chirirk
B ol Ml e Mike il | Kl s | Kl i

1LE Produtns de oo peoesl o [P Qs

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 Informagtses sobing o ofefos tomiookdglos:
Mo s displem de dados spermentaks do procuto &m | relbamenie 3s proonedsdes moooidgass
Efeitts porigosos parn 3 salddes

Em o0 o e i repetitva, proiongada oo 3 conceniractes wpericres: 35 esisheleridas pelcs 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
COIMo PeErigoens por ingessio. Parn mas imformaco, v epigrafe 1.
B Inalcsor
Com base mos dados deponives, os ofitrics de deesficacio nio sio presmchickes & nio apresenta substindss dassificssas
COImiD PeEriges: por inalacso. Fara maes informacia, ver epigraife 1
- Contado com a pee e o5 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,
- Efefos (MR (camimogencidade, mutsgenicidads & towicdade para a reprodugiio)

- CONTIMUA Ma PASING SEGUINTE -
Emeziio: 06032000 Aeviclor 22072004 Weersda: B (subsitul ] Pagina 611



Ficha de dados de Sspuranca
torern I CO0EEC (FREALH, 455MOEE

d | l_l'l.l'il =i F

9 DROGAS VIGO B H T-BUTIL HIDROXI TOLUEMND

0322

SECCAD 11: INFORMACAD TOMICOLOGICA (continuacio)

Com base mos dados desponiees, os oitics de desficacio nic sio presschidss & nic oot sebstindss dessificadas
DO it [ o efeins descritcs. Para mass informacio, ver epigaife &

E- Efefires de sensibilcacio:
Com base nos dados deponiees, os orifrics de dessficacio nic sSo presschidos & nic apeesenta sobstindss dessificadias
Coma: perkgoens tom efetos sensbilmantes. Fara mais informacio, wer epigrafe 3,

F- Tomcdade para Srglcs-ahwn especfions (STOT ), temoo de eposicio:
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.

G- Towodade pars Srglcs-abwo especiioos (STOT), 2 esposicho repebda;
Com base ros dados dsponiees,. o5 oitsics de desficacio nic sio presschidos, ndo apreseriando substindas dasficdas
Lo PeEriposs par e artigo. Fara maks informagies ver epigefe 1.

H- Fengo de aspisscio:
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.

Owtras informanies:

Fd&o ey

Informacio toxicokipica especifica das substiincias:
Wio dispon el

121

123

133

124

125

136

M&c s displem de dados eperimentas do produto em S reliamente is proprisdades eomiooomidgics

Tk s
i Tintdiicie urlh Eipdie G

Iy b Lt - &yl ey 180 0,57 gl JIE R Brandrpilenis revi e
Cad: L26-370 EC0 |02 gL (4B E) v finga Crusibiem
B 48814 S | hdo reevanie

Porsistiincia ¢ degredabdlid s

ey P P Depralatilidee By el ol el b

I Al b D - e el jons Py reivinbe ot 3l

Gl 1H-300 =) Ml redeviarbe i P

B 8L o T ey redemvan e . ey w a5
Potemcal de bioacumulacho:

Loy b e Prf e e Lt i

pd - RO R R g L3E%

el LH-3.0 Loy PO 51

B AM-EEL-4 frotmrua Mol W
MiohilEisde mo snkn:
. Dl i e Bl i i (i A

I At 4 e -fered st LT ety 3 4381 Parvrd el
Gl 18- 370 o B Gam

B a8 Temslo aoperficial | Lmad myn a8 o0 Bae dmnds Gm
Resuimdos da awvaliacso FET & mPmiB:

Mo apicdvel

Ourtros chehns S0versos!

N30 desrrios

131

SECCAD 13: CONSIDERACCES RELATIVAS A ELIMINACAO

Métedns die tratamenta de residoos:
| o r—— mmﬂn:mmd

Emismdo: O TCLLA000 Revisdor L0004 Viersda: U [substru ) Pégina 711
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SECCAD 13: CONSIDERACGES RELATIVAS A ELIMINACAD (continuacio)

| iecroe | rmisan cngoacs ot st peigne | Pexigein |
Gestio do resdwd [eliminagdo & valonzcho):

Consubar o getor de residecs autonmdo para 35 operagfes de valorzacio & sminacio, conforme o Aneso 1 & Anean 2

{ Directiva AOHGSEE, Portada n® 2092004 de 3 de Marmn, Decreto-Le, Mimeso: 7374011 Oe acordo com o ofdigos 15 01

[ Dorectiva 005 I2/0E], no caso da embalsgem ter estado em oontack direto oom o prodieto, o2 5ol tratada do mesma
misdc coim o prdprio produto, oo comtrino serd tatada com residuc ndo perigosn. Mo 5= aconsstha O S8 SaTamERD T
s de Sgua. Ve epgraie B2,

Disposigies relacionadas com a gesto de residucs:

D acondo ooem o Amewo [T dio Reguiimento (BC) no1S072006 (REACH) =io apresentadas a5 disporsiofes comunibiris ou et
relsconacas com a Qe de residuces.

- Legiskac o comundna: Derectivag JO08GE/8C, 200005120 E: Deosla da ComissSio.

- Legiskacio nacioral; Deoreto-Led, NOmerno:; 7372001, Portaria n® 20872004 de 3 de Mamo.

SECCAD 14: INFORMACDES RELATIVAS AD TRANSPORTE
Trarspaorte torrestre de mercsdorias pergosas:

Em aplicagio do ADR 2011 & RID 2013;
14.1 Wimers ONU: UNI7?
I'II 14.2 Designacio oficial de MATERLA PERIGOSA DO PONTE DE VISTA DO AMEIENTE, SOUIDA,
LU transporte da OMU: M5 [ 2,6-di-ber-butil-4-meti-fencl. )
¥ 14.3 Classes de perigo para 4
etertas de transporte:
Enuets: g
14.4 Grupo die ombalagem: i
145 Perigos para o amblente:  Sim
1456 Precawgis espedals para o utilzador

Dimpresipies epeiaks: 274, Tve 4
Tl do oficiga de restrica; E
Propriedades fEco-ouimics: wer ecegrate §

Cantdades Lmiscas: S kg
14.7 Trarsporbe a granse cm Mo reevante
conformidads Com o anED
IT1 da Comnvencio Marpsol
73/ 78 ¢ o Chdigo 1BC:

Trarsparte de mercadorss perigosas por mar
Emi aplicacha a0 IMDHG 35-120:

14.1 Himero ONL: UNITT
14.1 Desigrada oficial de MATERLA PERIGEIGA DO PONTOD DE VISTA DO AMEIENTE, SOLIDY,
,d]l.,@ __ transporte da ONU: N.5.A {2,f-di-tere-butil-4-meti-fencl. )
. /' 143 Olasses de perigo para 5
eheitos de transpaorte:
Biquetas: [+
14.4 Grupo de embalagem: i
14.5 Perigos para o amdblente: Sim
14.6 Procawgies espedals para o utilEador
Dsposigles espedats: 174, 905, 94
Cddigos Ems: F-8 5F
Froprieiades fsco-quimices: wer epiigrafe §
Crantidades Limisdas: 5 kg
14.7 Trarsporte a grans sm Mo redmvante
oot ForTrkd aadhe Coi O 200
11 da Conven3a Marpol
73/78 & o Codigo IBL:

Trarsporte de mercadorias perigosas por ar;
Emi aplicaho a0 DATATOSD 2014

- CONTINUA N& PASINAG SEGUINTE -
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SECCAD 14: INFORMADDES RELATIVAS AD TRANSPORTE (continuacio)

I'II 14.1 Nimero ONU: UNIOFT
A E + 14.7 Desigrascia oficial die MATERLE PERDGEISA DO mn‘nnem‘mnumsmn&sﬂ.m
® rd transporte da DML NSA (2, 5-di-ber-but-=S-meti-fen. )
143 Classes de perign para 5
ofeftas de transporte:
Eoueias: 5
144 Erupn die bl agem: |
14.5 Perigos para o amdbdente: Sim
14.6 Procangiiess espadals para O will Edor
Propriedades fEico-quimies: v erigrate 9
14.7 Trarsporte a granel em Mo redevante
o Formikd e Com - © 2N e
IT da Convencdo Marpsol

73/78 & o Codiga IBL:

SECCAO 15: INFORMACAD SOBRE REGULAMENTACAD

15.1 Regulamentascda) loglisacho especifica para 3 substincia oo mistura om miattria de sadde, seguranca @ ambbentes
Substincas andidatas 2 avtorzacio no Regulamento (CE) 19072006 (READH): Mio eleanis
Fiagubmern [CE) L2005, sobre subsHinoss gue mgom 2 amaca de mono: Mo ekeants
Substfincas adnas as quak ndo foram induidas o Aneso [ (Regulamento (UE] n. ® 528,301 2 ko releyvante
Regubymenin [CE) B4974112, relrtive § svportacho & importacio de procutes guimiccs pengoscs: Mo resante
Limitmgbes § comencializacio ¢ a0 uso de deberminadas substincias ¢ misturas perigosas (Anexo XWIL REACH):
M&o reevante
Dispasictes particulares em mabéria de proteccio das pessoas oo do mieks @m benbes

E moomendado i a infiomacio rerompiada nesta ficha de dados de ssguranca oomo dados de entrada numa avalagso de
riscos das orcustncns locals com o aljertea de estbelers 35 medidas reresshinas de prewecio de i pama o
maneseaments, wtlmacia, amazenamento & ebminagio deste prociuto.

Outras legkslagbes:

- CONTINULA M& PAGINA SEGUINTE -
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SECCAD 15: INFORMACAD SOBRE REGULAMENTACAD [continuacio)

Decreto-Le m® 223072012 de 10 de outubro, estabelens & deposcfes necesdrias & aplicesSo na ordem joridica nacional do
Regulamenio ((E) n.0 14008, do Paramento Eurcoey & do Conselho, de 16 de dessmibno, relatve & desfoacio, olagem
¢ pmbabgem de substindas & mistums (Ragulameno CLF] que aker & revoga 25 Diretivas n. os S HEBCEE, do Coneslno, de
A7 o yamho, & 199945 E, do Farimenin Baopey & o0 Lonseha, 9 31 e maia, & aliem o Reguiamento (CE] n.= IS00 NS,
do Farbmenio Beropeu & oo Lonsedha, de 1B de derembro.
Decresto-La m® G372008, prooede § 1.8 gk So a0 Decreto-Lisdl 0.2 822000, de 28 de Abnl, gue aprova o Begulamento para a
Ox=ficagio, Emtabgem, Aolubgem & Fiches de Daics de Seguranca de Preparagfes Pengoss, fanspordo para & oedem
junidica interma a5 Directhaas n.os 2004085 CE [BUR-Lex), do Conssdho, de 26 de Abnl, 2008/8/CE. da Comisio, de 29 de Jansin,
£ 006/ CE [ ELIE-Lex ), do Conselno, de 20 de Movemiem, & republic-0 £ aneo.
Decrsto-Le 5" 422000, Trarspde mra 2 ordem juridica nacioral 3 Directiva 0.9 196949/45/CF, do Pardamento Burcpey & do
Conselto, de 31 de Maio, relatva 3 aproimacio das desposicfes egslanas, regulamentares e adminsiraiives dos Estados
membes respetantes § desficacio, embalagem & mblagem de prepracfes perigoss, adaptada a0 progreso onico peda
Direciiva n.0 30500 ACE, da Comisslio, de ¥ de Agosin, & no que nepefs 35 precaragiies perigosss, a Direcire nu® 2001/58/CE,
da Comiszlo, de 27 de Julbo.
Decrefo-Lel m® 24723012 Consolda 26 presorigies minimas am maifa de proteccio dos tabalhadorss oorim o5 rescos para a
sEQURANG & 3 salde desado & eposicio 3 agentes guimioos no tratalhc & transpfe 3 Directhia 0.2 20080160 /UE, da Comisslo,
di 17 de Desemb de 2009
Descrestn-Le, Mimes: 737011, Procede 3 terosir aberacio a0 Dereto-Ls 0.9 1 T8 2006, de 5 de Setembra, franspde a Directva
n.0 25ESENTE, do Parbmenin Europey e do Conselho, de 19 de Novemnbro, relatha acs resdus, & procede 3 aferacio de
dverscs Fegimes: joridicns na S dos residucs.
DCecreio-Le m 113596, Exabelere a5 ragns de ssguranca & de e rebivas aos apareihos & sEieas de protecgSo destinacios
1 == Sl mados & abmiceleras potenciimente EmEEvas.
Decreio-lel " 2% de 3051003, Transpie mm a ordem joridica naconal a Direcirea 0% 19959 20CE, do Faramenio Eurcpes &
do Consedhio, de 16 de Derembro, relathe & presoicies minimas destinadas 3 promover a medhona da proteccio da ssguranca e
da salde dos frataliadores susceptiass de serem exposios 4 rsos dervados de simosfers oplenas
Decrsto-Lel o ® 1272013, DR n® 167, Série I de 00 3-08-30, Mnséno da Agricuitura, do Mar, do Ambiente & do Ordenamento
do Teridnc. Esabelare o regime de emisfies ndusiras aplicivel 3 prevengio & a0 controlo integrados da polucic, bem como
% regras destnadss a evitr & ou reduse o5 eminsies mra o ar, 3 gua ¢ o solo & 3 procecio de residucs, ransmondo & Diretiva
n.o 2010/TSLE, do Faramento Europey & do Consedha, de 24 de novembro de 2000, relatva 5 emesfes ncdustriis [ prevengiio
& oninoo inteprados da poluicio)

15.2 Avallacio da soguranca guimdc:

0 forneredor realzou uma aaiiacio de saguranga quimica

Lagidacio apliciva a ficha de dados de seguranca:
Esta ficha de dados de seguranca fol deservobaca em orformicade oom o ANEXD I - Guia para 3 slabomcio de Fichas de
[xdins de Segurancy oo Reguiamento [ BL) W= 19007 2008 [ Regalarerin (BC) N9 S50 A 0000
Mod Mcapites relativas 3 ficha de seguranca anteror que Jhedam as medidas de gesto de fsoo:
N reEvate
Textos das frases R contemipladas na epigrafe 3:
A5 frases incicadas nio se referem a0 prociuto em s, s5o aperas 3 thelo nformatve & fazem referfncy a0s componentes
incisaduas Que acanscem na sencio
Diirpciva 6F /548 EC & a DArectiva 199545 BC:
RSN Muto thdoo para o ongansmcs aqudticcs, podendo causar efeics nefashos 3 longo prazo no amitienie aqudtico.
Riegulamento n@ L7 L) 2008 (CLP):
Aquabc Acute 1: HE00 - Mutto b pam o5 organsmos aquibons
Aquabic Theonic 1= M40 - Mufo b pass of organismos aqudtions com efeftns duradosos
Corsalbos relativos & formacia;
Feromenida -5 formacio minima em maténa de prevencio de risocs labomis a0 pesoal gue val 3 manipeiar este produts, com a
finalidade de facilitar a compreensio & a intepretacio desta ficha de dados de seguranga, bem oo da efiquets | rdtuls do
o L.
Principats Fomtes de |heratura:
oy s e A eunopae
hitp:/fecha eunpa.sa
hitp: feur-ies: eunopa. e
Abrevisturas e aordnimos:

- CONTINLIA MA PAGINA SEGUINTE -
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SECCAD 16: OUTRAS INFORMACDES (continuacio)

[(BDR) Acordo europess relaiive a0 transporte infEmacional de mercadorias pengosss por rodovia
(MDD Cidigo HMantima Intermadonal de Meradorias Fengoms
(LATA) Aemnciacio [termaciomal de Trarsporte Afren

(IC%0) Organizacio de AviacSo Chal Intermacional

{ D0 Demanda Quimica de wogdnic

{Da05) Cemands biddgica de aogénic acs § dias

{ BCF) Fator de bicconoentracio

(DS} dose b=kl 50

(L5 emncentragi el S0

{BECS0) concentracio efietiva 50

[ Log POW) logartmo meficente particio octanol-dgua

[ Ko ) ooeficente de particSo do carbono onglnico
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VI. 2 Anexo Il - EspecificacbOes de Produto Acabado

VI. 2.1 Boletim Analise

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

Boletim de Analise: 03/2015

Produto: Sabonete Termas de Chaves 105 g Hidratante
Data de Producéo: 14-12-05

Lote: 141205 A

Periodo apds abertura (PAQ): 12 meses

Caracteristica Unidade Especificagao Resultado
Aspeto - Sélido (padrao) Como padrzo
Cor - Branco (padréo) Como padrao
Cheiro ” Padrao Como padréo
Conservantes % NA NA
Corantes - NA NA

Esposende, 05 de Janeiro de 2015,

.

(Responsavel da Qualidade e Ambiente)
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VI. 2.2 Especificacdo Técnica

O Sabonete Termas de Chaves Hidratante € um sabonete de base vegetal, possui o perfume Freylinia
Cestroides e é enriquecido com agua termal.
Na sua composi¢ao contém:
e Sabao base,
Dioxido de titanio,
BHT,
Perfume (fragancia),
Agua termal.

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

Tabela VI.1 - Especificacdes Fisico-quimicas

Caracteristicas Unidade Especificacéo
Aspecto - Solido
Cor - Branca (Padré&o)
Cheiro - Padréo
Conservantes % NA
Corantes . NA

O Sabonete Hidratante € embalado em papel, sendo as condi¢des de armazenamento as seguintes:

e Temperatura: 3 - 22°C
e Humidade: 40 - 60°C
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V1.3 Anexo Il - Estabilidade de Produto Acabado

Amostras do produto nas embalagens finais foram armazenadas a 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 condi¢ao de temperatura atras referida.

V1.3.1 Ensaio a temperatura ambiente

O ensaio de estabilidade a 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 peciticag

Iniciais 3 6 12

Meses Meses Meses

Sabonete em

epeee barra, Conforme
Homogéneo
Cor Branco Conforme
Visual
Perfumado com
Cheiro Freylinia
Cestroides Conforme

LABORATORIOS LDA, e el s e e e e e P S
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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 Método | Especificacbes
Organoléticas ) Iniciais
1 Més 2 Meses 3 Meses
Aspecto Sabonete em
barra, Conforme | Conforme | Conforme
Homogéneo
Visual
Cor Branco Conforme | Conforme | Conforme
Cheiro Perfumado com
Freylinia Conforme | Conforme | Conforme
Cestroides
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VI. 4 Anexo VI - Teste de Seguranca em Humanos
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CERTIFICADO DE CONTROLO DE QUALIDADE

Quality Inspection Certificate

Mumero do estudo 3190715.8/PT
Data de inicio do estudo | 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 performed cooonding with the ruies of Good Chnioe! Proctices, ood uncer the
sondorized proceciunes of PIiD Trglsd.,

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

acima referenciados.
The Quoiity System responsible certiffes thot this neport is oooording with tee cbioined row doto ond mespects the

proceEtunes and rules obove Ashed.

Patricia Costa, MsC
MNome / Apelido [Gestonn co QuoNdode NF EN 50 8001:2008;
Aucitorn interma do Qualidods BN IS0 19021:2011)
Diata 7 de Agosto de 2015
Assinatura
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RESUMO DO ESTUDO

ORIECTIVD 0 objective deste estudo visa confirmar 3 compatibilidade cutanea
primariz do produto SABONETE HIDRATANTE ACUAS TERMAIS DE
CHAVES, DILUIDO A 5% EM AGUA, Ref.2 114120154, apos uma
unica aplicagao sobre a pele humana in wivo.

DaTas DE REAUZACKD DO ESTUDD | Inicio: 27/07/2015

Fim: 31007/ 2045

Dencsamacio SABOMETE HIDRATANTE AGUAS TERMAIS DE CHAVES

REFERERIOS L1411 20154

MNUMERD DE LOTE -

MNUMERD DE VOLUNT ERIOS & compatibilidade do produto em estudo foi avaliada em 11 (onze)
voluntarios.

CRITERIOS ESPECIACOS DE ldade : entre 18 & 65,

([ all A ) Sewo: femining &fow masculing,

Fototipe [Fitzpatrick] : 1a IV,

Tipo de pele: TS

Comousio De scordo com as condigoes experimentais adoptadas, o produto

SABOMETE HIDRATANTE AGUAS TERMAIS DE CHAVES, DILUIDOD A
5% EM AGUA, Ref 2 L14120154, apos uma Gnica aplicag3o sobre 3
pele humana in wivo, em condigbes experimentais gue ervolvem a
suz exposicac exagerada, num painel de 11 voluntarios, evidencia
uma muitc boa compatibilidade cutanen.

CALENDARIO DO ESTUDO
o1
Dl - L
Inclusao Aplicagzo
dao o3 04 o5
mo estudo
produto
& tecte
Informagao + consentimento informado v
Criterios de indusSo/euclus3o ¥
Historial chinico v
Observacae dermatologics v v v v
Aplicagso do produto ¥
Remocao do produto v
Avaliacao da tolerancia v v ¥
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0 objective deste estudo visa confirmar a compatibilidade cutanes primaria do produto SABDMETE
HIDRATANTE AGUAS TERMAIS DE CHAVES, DILUIDO A 5% EM AGUA, Ref.2 114120154, 3pos uma dnica

aplicagao sobre a pele humana in wivo, em condigbes experimentais que ervolvem 3 sua exposigao
exaperada (patch), em comparagao com um controlo negative (agua).

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

A compatibilidade cutanes do produto, apds aplicagao sob as condigoes normais de utilizacao, foi

aferida por extrapolagio dos resultados obtidos sob a5 condigbes experimentsis especificas deste

NSO

Este estudo permite justificar a reivindicagao de “testado dermatologicamente”.

. 1. Abordogem metodologico

As condigoes experimentais adoptadas neste estudo permitiram a constituicao de uma determinada
oclusao que favoreceu a permeagao transcutanea dos constituintes das formulagoes em estudo. Tal
situagao permitiv a possibilidade de uma mais facil visualizag3o de reacgdes, no caso de qualguer um
dos constituintes possuir um potencial irritativo.

A compatibiidade cutanea do produto testzdo foi confirmada atraves da avaliscio realizada por um
dermatologista com experiencia nesta area.

O material de patch, bem com as suas condipoes de utilizagao, foi adaptedo ao produto em teste, em
conformidzde com o procedimento correspondente.

A ares anatomica escobhids parm o ensaio experimental (dorso) permitiv uma facl avaliagao dos
produtos em estudo. O local de aplicagio de cada produto foi sleatorizado, de modo & fazer diminuir a
varizbilidade de resposta cutSnes em fungSo do locl de aplicagao.

Com a perspectiva de evitar possiveis efeitos concomitantes, nao directamente relacionados com os
produtos em estudo, recormmeu-se 2 avaliagao de um local com aplicagao de 3gua, como controlo.

NZ. Prinal

Como primeira abordagem da compatibilidade cutanea &, como a aplicagao e respectivas observagoes
cutaneas 530 perfeitamente controladas, o nimero de voluntarios definide no protocole & o suficiente
para confirmar & tolerancia cutanes, & apreciar o potencial de irftag3o do produto em estudo.

[ J P § da 19
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3. Aesuitodos

Os resultzdos foram maioritariamente expressos de modo descritivo, nao necessitando de tratamento
estatistico.

Sempre gue nas condigbes experimentsis descritas se werifica uma boa compatibilidade cutinea do
produte testado, & possivel, por extrapolagao, considera-lo seguro pars a saude humana em
comparagao com o controbo, guando aplicado nas condigoes normais de utilizagao.

04, Eeico

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

As aplicagoes foram realizadas no Centro de Investigagdo, pelo Dermatologista (investizador
responsavel), ou pelo tecnico por ele supervisionado. O exame dinico foi realizzdo pelo dermatologista,
eoadjuvado pelo técnico ou co-investigador, em cada passagem pelo Centro. Caso tivesse ocorrido uma
reacgao importante 20 produto, 3 aplicacao teria sido interrom pida, no voluntario em guestao.

0 estudo foi realizado no espirito das Boas Praticas Clinicas. O protocolo e as condigoes de ensaio foram
revistos pelo Internal Review Board da PhD Trials®, (Parecer n® 12692015 de 24 de Julho de 2015) =
submetidas 3 Comiss3o de Etica ¢a PhD Trials® [Parecer n® 008/2014 de 2 de Setembro de 2014).

Todos os dados respeitantes aos dados chinicos dos voluntarios obtidos antes & durante a realizagao do
estudo estio sujeitos 3 relagio medico-paciente. O Centro de Investizacio nao poders enviar ao
promotor 3 identidade real dos voluntarios. O Centro de Investizacao apresentara os dados codificados
em relagao a identidade dos voluntarios.

Sendo o objective do estudo confirmar a compatibilidade do produto em teste & o risco mnime

previsivel para os voluntarios seleccionades, existiu um compromisso entre os objectivos particulares do
estudo, o5 seus riscos potendais e os problemas relzcionzdos com o protocolo experimental.

Este estudo foi monocentrico & aberto.

Cada voluntario foi utilizado como seu proprio controlo.

Este estudo foi reslizado de scordo com as condigoes gerais da PhD Trials®, estabelecidas para o
desenvolvimento de um projecto de investigatao envolvendo seres humanos.

| J Pig & da 19
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V1. Cantro de Investigagoo

PRD Trials®: Clinical Center

Campo Grande, 286, R/C Dto, 4.2 Tto & 5.2 andar
1700-096 Lizhoz

Fortugzl

Phl} Triols®: Heod-office
Bua do Centro, n223
Casal de 5ta lria
2240-300 Chaos, FZZ
Fortugzl

Tel - +(351) 965104007
e-mizil: peral@phdtrizls.com

IV.2. Equips Técnica

Investigzdor [dermatologista): Leonor cmio, MD

Director Tecnico do estudo: Pedro CONTREIRAS PINTO. PRD
Rezponzavel pela Qualidade: Patricia COSTA, MsC
Coordenador Administrative: Amtonio COSTA

Inicio: 2707/ 2015

Fim: 31072015

VL1 . Numero total de produtos

0 numero total de produtos testados foi de 2 (dois).

Este valor obedeceuw a0 procedimento adoptado, o gual define o numero maximo de produtos em

estudo, em fungao da area experimental & do material de potch adoptado.

Este relatdrio refere-se spenas so produto SABONETE HIDRATANTE AGUAS TERMAIS DE CHAVES,

DILUIDO A 5% EM AGUA_ Ref? 114120154,

Simultaneamente & de modo semelhante, foram aplicados potchs controlo comtendo gQuantidade

identica de agua para preparagoes injectaveis.

I )
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V.2 . Mentificapae do produts em estudo

- o . F._F‘fu: lll-en.z:
Denominagio Referenda caracterEstims wolume
de Lot .
SABOMETE HIDREATANTE
AGUAS TE IS DE CHAVES L141 20454 - SABONETE COR BRANCA 1 x 100s

V1.3 . Informagio acerca dos produtos em estudo

A documentacao relativa ao produto em estudo, disponibilizada em anexo 3s amostras, consistiv na

Folha de Encomenda & na Carta de Compromisso do Patrocinador, no que respeita & conformidade da
formula face 3 regulamentagao em vigor.

VIL1 . Nimero
O numero de voluntarios cujos resultados terdo de ser passiveis de avaliacao no final do estudo & de 10
{dez). Foram induidos 11 {onze) voluntarios no presente estudo. Nenhum woluntario desistiu, nem

houve necessidade de proceder a qualquer exclusao ao longo do ensaio.

Dests forma, 3 compatibilidade do produto em estudo foi avaliada em 11 {onze) voluntarios.

VIL2 . Critarios espocificos de inclusdo
Os criterios especficos de indusio foram os seguintes
@) Idade:entre 18 = 65,
b} Seno: feminino efou masouling
c) Fototipo [Fitzpatrick] - 12 IV,
dj Tipo de pele: ATS.

Todos os voluntarios cumpriram os referidos criterios especificos de inclusio. As suas caracteristicas
tipologicas encontram-se definidas no Apendice 1.

| J P & da 19
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VIL3 . Criterios especificos de nao inclusco

0s criterios especficos de nZo-inclusio considerados foram os seguintes:

a)

2l

gl

h}

il

k)

Sinais cutaneos, localizados na zona experimental, que possam interferir de modo
importante com a avaliagio das reacgoes cutaneas [slteragoes da pigmentagao, cicatrizes,
pilosidade excessiva, numernsas efalides & nevos, eritema solar...},

Reacrao eczematosa sinda visivel, deatrizes ou sequelas pigmentares decorrentes de testes
anteriores realizados na ares de aplicagao,

Historia previa de alergia 3 colofonia e, 20 niguel,

Reactividade ao adesivo,

Participagao &m mais de cinco ensaios em condigoes de aplicacio exagerads (em potch)
mos ultimos 17 messs znteriores 2o estudo, incluindo no mEximo tres ensaios de
hipoalergenicidade,

Exposicao solarintensa no mes antenor 2o estudo,

Previsao de intensa exposicac solar ou a rediacao UVA (lampadas UV) durante o periodo do
ENS3iD,

Previzio de exposicao @ agua (banho de imers3o, de mar ou piscina), sauna ou sessoes de
banho turco durante o penodo do ensaio,

Pratica intensiva ou regular de um ou mais desportos cuja interrupcao temporania nao seja
possivel,

Tratzmento com retingicdes ou seus derivados durante os Ultimas frés meses anteriores =o
inicio do estuda,

Tratamento topico com corticoides na area de aplicagao durante os ultimos oito dias
anteriores 3o inicio do estudo,

Tratzmento com PUVA ou UVB durante o més anterior ao inicio do estudo,

Previsao de vacinagao durante o periodo do ensaio ou nas ultimas trés semanas antes do
seU inicio,

Gravidas e lactantes.

Todos os woluntarios cumpriram os referidos critgrios espeaficos de n3o-inclusao.
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Vi1 . Ares experimental & locais de aplicopao dos produtos em estudo

A area experimental escolhida foi o dorso.

0 local de aplicatio em concreto foi definide pele dermatologista, pelo co-investigador ou pelo temico
responsavel pelo estudo, tomando, por exemplo, em consideragio a aparencia da pele e evitando as

regioes de potendal friccao & atrito com a5 roupas.

Cada produto em estudo foi aplicade pelo dermatologista, pelo co-investigador ou pelo tecnico
responsavel pelo protocolo, num dos lois referendados, atraves de uma segueéncia onientada no
sentido dos ponteiros do relogio, fazendo varnar, face 2o voluntario anterior, uma posigao nessa

sequencia de aplicagao.

W2 . Condigoes experimentais de oplicocdo dos produtos em teste
a) Materio! de patch: Brady Medical semi occlusive patchi®
b) Condigoes expermantsis de utilizagro: diluido 2 5% em agua
c] GQuantidade opiicodio: 160 ul

As guantidades do produto aplicadas foram medidas atraves de pipeta automatica em potch
semiodusive Brady Medical semi ocdusive patch® (produte colocade num suporte sbsorvente de
Webril® (160 ul ou aprosimadamente 160 mg), mantido no local por um adesive medico nao teddo
{area: 400 mm?Y), formecido por Brady Medical).

Todas as condigoes experimentais de aplicacac no laboratorio, definidas no protocole, foram
devidamente respeitadas.

Wii.3 . Tempo de contacto dos produtos com o paie

0s prodwbos estiveram em contacto oom a pele, sob odus3o, durante 48 2/~ 5 horas

A remogao do patch foi realizada pelo investigador ou pelo tecnico responsavel.

0 tempo de contacto & a forma de remogao, definidas neo protocole, foram devidamente respeitados.
WiIi.4 . Restrigoes do estudo

As restrigoes impostas 20s voluntarios foram as seguintes:

a) Impossibilidade de aplicatao de outros produtos [gue nao agqueles em analise] na area em
ectuda,

b} M30 usar roups demasizdo apertada na area de estudo, de modo & evitar & fricgdo ou mesmo o
descolaments dos sdesivos,

[ J Pl 50 da 19
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¢] Restricao da exposicao 3 agua [banho de imers3o, de mar ou piscina), sauna ou sessoes de
banhia furco dursintz o |:||:r|'|:|-d|:r oo Erisain,

d) Mo duche deve-se procurar proteger 3 area de estudo & evitar o fluse intenso de 3gua & o
contacto da regiao de avalizgao com champo, gel de duche ou sabdo, de modo a prevenir a
remogan dos adesivos ou o aparecimento de interferéncias (limpar, s necessario, com extremao

cuidada],

&) Evitar situactes que impliqguem sudacao sxcessiva & n3o praticar desportos gue possam fazer
descalar oz adesivos,

fj Evitar a intensa exposicao solar ou a radiagso UVA [Iampadas UV) durante o periodo de estudo,
em especial depois de removido o adesiva,

gl E proibida a toma de anti-histaminioos, anti-inflamatGriss {corticoterapia sistemica ou topica) ou
o0 tratamento com medicamentos contendo retindides ou seus derivados durante o estudo (em

caso de requisito terapeutico esta prevista a exclusao do painel)

h) E proibida a vacinagao durante o estude.

WIL5 . Controlo do observancio das modolidades do protocoio

O Investigador confirmou o cumprimento das restrigbes impostas pelo estudo.

Os woluntarios foram sujeitos 3 um guestionario no final do ensaio, de modo a gue o Investigador
pudesse avaliar 3 importincia de eventuais desvios 3s condigDes experimentais definidas no inicio do
estudo.

As respostas obtidas encontram-se sintetizadas no Apendice 2.
Todos os desvios observados a0 protocolo definido teriam sido anzlisados, avaliando-se os seus efeitos
sobre 3 validade dos resultz=dos, no entznto, todas == resl:rigﬁ-es ap estudo, definidas no protocolo,

foram respeitadas pela globalidede dos voluntarios.

W6 . Confirmagao da compotibilidode cutdnea

VILGY Frequéncis & e

A avaliacao cutanea & o3 questionanios informais foram realizades pelo dermatologista, devidamente
auxiliado pelo co-investigzdor 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 a remogao oo patch), 24 & 48 horas apos remogao do potch.
Todas as avaliagdes foram realizadas de acordo com as condigoes definidas pelo protocolo.
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WIl.6.2 . Express3o dos result=dos da avaliacso cutsnes & do guestionario

A express3o dos resultados da avaliagso cutanes & do guestionario informal foi 3 definida pars este tipo
de estudo, em fungao do procedimento adoptado.

Ou seja, @m case de eoctividode:

3] Serso registados os principais sinais visrveis, ie: Eritema, Edema, Vesiculas, Bolhas,
Papulas, Crostas, Secura, Pigmentagao e “Efeito sab3o”.

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

¢ O aspecto do eritema também sera especificado: difuse, ponteado, periferico [s2 disposto
em torno do local de aplicagao).

d) O numero de vesiculas & de papulss tera registado de acordo com uma escala penerica: 1a 2
vesiculas ou papulas, mais de 2 vesiculas ou papulas.

e} Az Bolhas, Crostas, Securs, Pigmentacao & “Efeito Sabao™ ser3o descritas.

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

gl Serso avelindas as principais sensacoes de desconforto descritas, i.e. : Calor, Picada,
Prurido.

A expressao dos resultados foi efectuada da seguinte forma:

i3] percentagem de woluntarios reactivos: para este calculo apenas se consideram os casos
visiveis de sinais de reactividade [eritema, edema, vesicula, bolha, papula, escamal).

b} descrigiio de outros sinais visiveis ou sensagbes de desconforto: quando a frequencia de
observacao destes registos justificar, pode proceder-se ao calculo da percentagem de
voluntarios reactivos.

c) resultado da irmitagae cutanea caloulade 3 partic dos sinais visveis: eritema, edema,
vesiculzs, papulas [de 1 3 2 ou 3) & bolhas, escama [2 se presente] que tém em conta =

intensidade das reacgoes cutaneas.

Para cada voluntario |& pars cada tempo de avalisgio), calculou-se um resultado diario individual de
irritagao [Idis) gue corresponde 3 soma dos resultados obtidos para os sinais observados.

Para o painel de voluntarios (& para cada tempo de avaliag3o), calculou-se um resultado disrio medio
de irritacao (Mdis) de acordo com 3 seguinte formula:

Mdis = I (Idis] / numero de voluntarics [dados extrapolaveis)
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VILE.3 . Interpretacac dos resultados da avalizcao cutanea = do guestionano

Todos os voluntarios incluidos no estudo serdo considerados para a confirmagao da compatibilidade
cutanea do produto em analise, desde gue 205 mesmos tenha sido feita, pelo menos, 3 avaliacao de
uma aplice3o, seja no periodo definide ou nao.

A interpretacio dos resultades da avaliagio cutanes & do questionario & 3 que asta definida para este
tipo de estudo, em fungio do procedimento correspondente.

Mo sentido de avaliar & compatibilidade cutanes & as possiveis reacooes irritativas, a interpretagao dos
resultados, rezlizada pelo dermatologista auniliade pelo oco-investigsdor, foi efectuada em termos
absolutos (considerando a experiencia do Centro de Investigacso nesta area, & em especizl os dados
scumulades relativos sos 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 cutanes.

QOuaisquer reacgoes observadas 530 rescpoes de irmitegao ou & revelagao de uma alergia previamente
adquirida.

Os resultados referentes 3 avaliagdo cutanea & guestionario dos diversos voluntarios dispoem-se no

Apendice 3.

Em resumo
T de Numera d Media d d
e = e - SO R TR % de voluntarios
controlo apos woluntarios Tipo de reacao irmitacso diaria .
remogao do potch reactivos Mdis re #
T 15 minutos o Menhuma o 0
T22H o Menhuma o 0
T4EH o Menhuma o 0

De acordo com as condigies experimentsis adoptadas, o produto SABOMNETE HIDRATANTE Acuas
TERMAIS DE CHAVES, DILUIDO A 5% EM AGUA, Ref2 114120154, apos uma Unica aplicag3o sobre 3
pele humana in vivo, em condigbes experimentais que envolvern a sus exposicao exagerada, num painel

de 11 voluntarios, evidencia uma muito boa compatibilidade cutanes.
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Investigador : Leonor GIRAD [dermatologista)

Eu, abainn azireds, Leonor GIRAD, dedaro que & conducao giobal do estudo fol deservolids 500 2 minha responsanilidace
&M CORCOFOBNGE COM 05 inOpios das Eoas Praticas Cinicas (“Avis aux promoteurs et aux investgateurs powr les e53is
diniguas das medicaments” © principes menermux — FR.OE — 1987 and internationsl recommendstions I0H E 5, st=n 4, of
1/%/1956 = pelos principics gersis da Lei Portuguess 46/ 2004, de 19 de Agnsho).

Director TECNICO - Pedro CONTREIRAS PINTO

Eu, absing assmadn, Pedro CONTRERAS PINTO, declan gue:
- o relatorio final foi sveliado & 7 de Arosto de 2047,
- 05 resuRBOos presentados reflactem oom exactidho 05 dados tobeis otidos no presents estudo.

- Draize J.H., Appraisal of the safety of chemicals in Food, Drugs and Cosmetics, FDA |ed), US&, 1958,
pp. £6-1E

- Frosch P & Eligmann &.M., The Duhring Chamber : an improved technigue for epicutanegus testing
of irritant and allergic reactions, Contsct Dermatitis 1979, 5, pp 73-E1

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

- AF558P5, Test dinigue final de securite d'un produit cosmetigue =n vue de confimmer son absence de

potentiel sensibilisant cutne retarde © recommandations sux promoteurs de recherche &t aux
prestataines de service, Pans, 2005
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Apendice 1
Voluntarics
::::] F=f-:|‘=ﬂ":|ir||:- Fototipo *
Ref.d Codigo M=masculino
1 TANLMA 53 hd i
2 PEMNH.50 24 F M
3 COST.EL 35 F il
d GARC FR 41 it il
5 BORG.RO 60 F il
i QUIT MA 30 i v
7 TEIX. A& 25 F il
] 5ILV.JO il F M
8 PIRE.ZA 63 5] Y
10 GOMELAN 26 F il
11 FERR.LI 36 F il

‘fototipo de ocordo com Fitzpatrick, boseado No princIpic 08 LME PRMEITD SXPOSIETo Solar da 30-40 minutes apas
(VST O U pEriCd0 IGUOIMENta projongedo 08 GUSENCia O EXposEEo S0iGr -
: apresenio sempre entemc com focilidode, runco bronoaig

: apresenio sempre enteme com fooiicade, bronzeis com diffcuidede
! eritema moderoge, hronaeoc grogual

Tipa [

Tipa i
Tipa Wi
Tipao ¥
Tipa ¥
Tipo Vi

T eriteme Ngedne, Aronzeio sempre com focifdocs

»erifemi oo, bronzeodo indanso

! pUNCa gpvesenta eriteme, fortemanie pigrmantodg
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Apendice 2

Restrigies
[11 resultados passiveis de aveliagio]

Numero de
volumtanios gue
resoeitaram as

restricoes

Percentsgem de

voluntarios qus

respeitaram as
restrigoes

Impossibilidade de splicarso de owbros produtos [que nao squeles =m
analisz] na srea em estudo
Desvios : penhum

11

100

Mo wsar roups demasiado apertada na area de estude, de modo & evitar 8
fricgBo ou mesmo o descolsmento dos sdesivos

Desyics © renbum

p ki |

108

RestricBo g8 exposicho @ 2gua (banho de imersio, de mar ou piscinal,
TaUnE Ou sess0es de banho turco durants o pErodo G0 ENSEIC

Decwios | renbum

p ki |

108

Mo duche deve-s& procurar profeger = area de estude, evitar o fuxo
int=nso de 2gua & o contacio da regido de avalisgio com champo, gel de
duche ou sabac, ds modo & prevenir a remog@o dos adesives ou o
aparecimentc de interferencias (limpar, s& necessario, com extremo
ouidsdo)

Desvios : penhum

p ki |

108

Evitsr sthungbes que impliguem sudsclo EXCESSVE & Ndo praticar desportos
gue possam fazer desoolar os adesivos

Desaios  renbum

11

100

Evitar a int=nsa exposigho solar ou a radiagio UVA (lampadas UV) durants
o pericde de estudo, em especial d=pois de removidos 05 adesivos
Dezaios : penbum

p ki |

108

£ proibido o uso de ant-histaminicos, ant-inflametorios [corticoterapia
sist2mica cu fopice...] cu o tratamento com medicamentos contendo
retimoides ou seus derivados durante o estedo [=m caso de requisito
terapeutico esta prevists & exclus®o do painel)

Desaios  renbum

p ki |

108

£ proibida a vacinacio durante o estudo

Decwios | renbum

p ki |

108
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Apendice 3
Apaos remogao do patch: T15 min T24H TABH
Hef 2 Codigo Resctividad= Idis Reactvidade | |dis Resctividad= kdis
1 TAMI A { o ! 0 ! L]
P PENH.50 ! o £ ] ! ]
3 COST.EL ! o £ a i 1]
4 GARC.FR { o ! 0 ) 1]
5 BORG.RO ! o £ ] ! i
& QUIT.MA g o f 0 ) 1]
7 TEDL. KA { o ! 0 { ]
B EILY 0 ! L] £ a ! ]
| PIRE.ZA { o ! 0 { 1]
10 GOME.AM g o N ] ! i
11 FERE.LI i o £ ] ! ]
Mdis 0 0 o
Ligamxia .

o Bk B reglifar i . mlle opicads

£ Erftama B : Eolba 1 e s

o : B o : Fdpuda 2 : el odarmante e

¥ ik i Creitn 3 muile intemin

O Secara L Mgmantopio d : difion

5 Efite snkds i Prurids b porimedn

Hi | Color P - S

=2 Moda ikl ou pfpatal 1:nkeIord

ksl
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Apendice 4
Apos remocao do patch: T15 min T24H T48H
Hef 2 Cl:r-d'tg:-l:l- R=sctividsde Idiz R=sctividede | |dis Reactividad= iz
1 TAMI A ) o ! 0 ) 0
i PENH.50D ! [§] £ 1] ! i
3 COST.EL ! i £ d f i
4 GARC.FR ! i f o ! i
5 BORG.ED ! 0 £ d ! i
G QUIT.MA ) o ! 0 ) (1]
7 TEIBL A ) o i 0 ) i
] SILY D ! i £ d ! i
a FIRE. Z4 { 1] £ 1] ! o
1 GOME.AN i 0 £ d ! i
11 FERR.LI i 0 £ d ! i
Mdis 0 0 o
Largaewk .

. maa o regsfar [ B R

E ; Eriterma B Boiba 1 pouicy infwnac

i Edem o Fdpula 2 menderodamanis e

¥ : Wemkoam S Creita 3 ¢ ol i

I Lacarn L : PMgmanio plio d : dfica

LY aokila - Peunide o porteod o

M : Color pE . mET R

i Mok Wik ou pépeins 1 nbelor F

S UL
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