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RESUMO E OBJETIVO

Este documento tem como objetivo servir como guia de orientacdo, fornecendo informacao
sistematizada relativamente aos requisitos legais e regulamentares para a producdo, em
pequena escala, e comercializacdo de produtos cosméticos (PC), com especial incidéncia no
fabrico de sabonetes sdélidos pelo processo de saponificacao.

A maior incidéncia do guia neste tipo de produtos prende-se, por um lado, com o facto de as
producdes em pequena escala terem nos sabonetes os seus produtos de eleicdo e, por outro,
com a circunstancia de o sabonete sdélido ser um produto com baixo teor de dgua, o que leva a
um menor desenvolvimento bacteriano, sendo, portanto, um produto cosmético de baixo risco
microbioldgico, desde que cumpridas as boas praticas de fabrico (BPF) detalhadas mais a frente.

Pelo contrdrio, os produtos cosméticos ndo solidos (cremes, balsamos, lo¢Ges, dleos, entre
outros), por conterem maior concentracdo de agua, comportam mais riscos e implicam regras
de fabrico e de controlo mais exigentes, complexas e dispendiosas que raramente estdo ao
alcance dos pequenos produtores. Caso labore esse tipo de cosméticos terd de complementar
as informacg0des deste guia com a consulta a regulamentacao disponivel sobre a matéria.

Compete a quem coloca os produtos cosméticos no mercado evidenciar, perante as autoridades
competentes, o cumprimento de todos os requisitos que levam a conclusdo de que os mesmos
sdo comprovadamente seguros.

A leitura atenta deste guia ndo dispensa a consulta ao Regulamento 1223/2009 do Parlamento
Europeu e do Conselho, ao Regulamento 655/2013 da Comissdo, da Norma I1SO 22716:2007 e
demais normativos aplicaveis.

Refira-se que o Decreto-Lei 189/2008, anterior aos regulamentos comunitérios acima citados, ainda se
encontra em vigor nas normas que ndo contrariam os mesmos.

Finalmente, de referir que o presente guia é um documento datado, que os autores procurarao
atualizar sempre que surjam alteragdes substanciais, mas a leitura do mesmo ndo dispensa a
consulta da pdgina da internet do INFARMED, onde a informacdo é mantida atualizada:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/cosmeticos

Nota final (sabonetes decorativos):

Este guia aplica-se apenas a produtos cosméticos. Produtos como sabonetes esculpidos, ou outros, que
sejam apenas decorativos ndo se consideram cosméticos, ndo estando, portanto, sujeitos as regras
aqui descritas. No entanto, compete ao responsdavel pela colocagdo desses produtos no mercado a
evidenciagao clara e inequivoca na rotulagem, publicidade e demais documentagdo de que os produtos
n3o se destinam a ser usados como cosméticos, sob pena de vir a ser responsabilizado pelo mau uso
do produto e suas consequéncias na seguranga dos consumidores.

Quanto aos sabonetes confundiveis com géneros alimenticios, é importante ver o ponto 1.3.1 (pagina
11) do presente Guia.
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Neste documento sdo abordados os seguintes pontos:

Enquadramento legal e regulamentar

Boas praticas para o fabrico (BPF) de produtos cosméticos (PC)
Ficheiro de informacgdes sobre o produto (FIP)

Notificacdo a Comissdo Europeia — CPNP

Pagamento de taxas de comercializacao

Codificacdo do produto (opcional)

Rotulagem e publicidade

NouhkwNneE
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SIGLAS E ACRONIMOS

BPF: Boas Praticas de Fabrico

CAS: Chemical Abstracts Service

CIR: Cosmetic Ingredient Review

Coslng: Cosmetic Ingredients - base de dados da Comissdo Europeia com informacdo sobre
ingredientes e substancias usados nos produtos cosméticos

CMR: Substancias classificadas como cancerigenas, mutagénicas ou téxicas para a reproducdo
CPNP: Cosmetic Products Notification Portal

EANeUCC: European Article Number ¢ Uniform Code Council

ECHA: European Chemicals Agency

EINECS: European Inventory of Existing Commercial chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances

EN: European Norm

ESIS: European chemical Substances Information System

GMP: Good Manufacturing Practices

HSDB: Hazardous Substances Data Bank

INCI: International Nomenclature of Cosmetic Ingredient ou, em Portugués, Nomenclatura
Internacional de Ingredientes de Cosméticos

INFARMED: Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude I.P.
IPAC: Instituto Portugués de Acreditacdo

IPQ; Instituto Portugués da Qualidade

ISO: International Organization for Standardization

MA: Material de Acondicionamento

MGP: Manual de Gestdo e Procedimentos

MP: Matéria-Prima

MSDS: Material Safety Data Sheet (Ficha de Seguranca do Produto)

NP: Norma Portuguesa

OECD: Organisation for Economic Co-operation and Development

PA: Produto Acabado

PC: Produto Cosmético

Ph. Eur.: European Pharmacopoeia

PI: Produto Intermédio

PN: Programas da Qualidade

PQ: Procedimentos da Qualidade

PR: Pessoa Responsavel

RG: Registos

SCCS: Scientific Committee on Consumer Safety

SG: Sistema de Gestdo

SGD: Sistema de Gestdao Documental

SUE Reporting Guidelines: Serious Undesirable Effects Reporting Guidelines
TR: Técnico Responsavel

US-EPA: United States — Environment Protection Agency
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1. ENQUADRAMENTO LEGAL E REGULAMENTAR
1.1. LICENCIAMENTO

O licenciamento da atividade é enquadrado pelo SIR — Sistema da Industria Responsavel,
aprovado pelo Decreto-Lei 169/2012 e posteriormente alterado e republicado pelo Decreto-Lei
73/2015, e cujos elementos instrutérios foram fixados pela Portaria 279/2015, legislagdo que
deve ser consultada caso se pretenda uma informac¢do mais aprofundada e completa.

Os estabelecimentos industriais classificam-se de 1 a 3, em fun¢ao do grau de risco potencial
inerente a sua explora¢do para a pessoa humana e para o ambiente, sendo de maior risco os de
tipo 1 e de menor risco os de tipo 3 (art.2 11.9, n.2 1, do SIR), sendo que a generalidade dos
estabelecimentos de producdo em pequena escala enquadra-se no tipo 3, aquele cuja
tramitagdo é mais simplificada.

Nota 1: Nos termos da alinea a) do n? 3 do art.2 18.2 do SIR, pode ser autorizado pela cdmara municipal
territorialmente competente o exercicio da atividade de fabrico de cosméticos (CAE 20420) em edificio
ou fragdo auténoma destinado a comércio, servigos ou armazenagem, desde que tenha poténcia elétrica
contratada igual ou inferior a 99 kVA, poténcia térmica n3o superior a 4 x 10° KJ/h e nimero de
trabalhadores nao superior a 20.

Nota 2: Esta excluida a possibilidade de ser autorizado o exercicio desta atividade em edificio ou fragdo
auténoma destinado a habitagdo.

Nota 3: A poténcia elétrica contratada consta da fatura de energia elétrica.

Nota 4: A poténcia térmica corresponde a soma das poténcias térmicas individuais dos diferentes
sistemas instalados. Nos equipamentos térmicos, para efeitos de licenciamento, considera-se a poténcia
de entrada, ainda que muitas vezes na placa de caracteristicas esteja a poténcia util, que serd igual a de
entrada subtraindo as perdas associadas a combustdo. Lembra-se que o rendimento depende do
combustivel e do tipo do equipamento.

Numa atividade industrial a poténcia térmica de entrada encontra-se sempre associada a operagdes que
envolvem trocas de calor. Estas operagGes dizem respeito, essencialmente, a utilizacdo de geradores de
vapor, de agua sobreaquecida e de agua quente, de caldeiras de déleo térmico, de fornos (de témpera, de
cozedura ou de tratamento) e de estufas de aquecimento.

Em matéria de licenciamento, os estabelecimentos de tipo 3 estdo apenas sujeitos ao
procedimento de “mera comunicacao prévia”, o qual pode ser feito por acesso direto na
«Plataforma Tecnoldgica do SIR», devendo para tal aceder ao seguinte link e seguir as respetivas
indicacoes:

https://www.iapmei.pt/Paginas/Licenciamento-Industrial.aspx
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Importante:

Este procedimento consiste na inser¢do dos elementos instrutdrios previstos no art.2 8.2 da
Portaria n2 279/2015, bem como a aceita¢ido de termo de responsabilidade do cumprimento
das exigéncias legais aplicdveis a atividade desenvolvida, designadamente em matéria de
ambiente, seguranca e saude no trabalho, seguranca alimentar, e seguranga contra incéndio
em edificios.

Refira-se que, apesar de nao existir vistoria prévia no processo de licenciamento de tipo 3, o
estabelecimento pode estar sujeito a posteriores ag6es de fiscalizacao.

Submetidos todos os dados acima referidos, o sistema emite automatica e imediatamente o
titulo digital de exploracdo e a guia para pagamento da taxa devida, caso a mesma se encontre
parametrizada.

O procedimento de “mera comunicacdo prévia” pode ainda ser feito na forma de atendimento
presencial/acesso mediado junto das entidades coordenadoras do licenciamento e dos Espacos
Empresa.

Entidade coordenadora do licenciamento

A entidade coordenadora é a Unica entidade interlocutora do interessado em todos os contactos
necessarios a boa instrucdo e aprecia¢do dos procedimentos de licenciamento.

No caso especifico dos estabelecimentos de tipo 3 da drea do fabrico de cosméticos
(CAE 20420), a entidade coordenadora é a Cadmara Municipal territorialmente competente.

Espacos Empresa

Consulte aqui informacdo sobre os Espacos Empresa:

https://eportugal.gov.pt/locais-de-atendimento-de-servicos-publicos

Do ponto de vista estrito do licenciamento, a atividade produtiva sujeita ao procedimento de
“mera comunicagdo prévia” (tipo 3), pode iniciar-se logo apds a emissdo do titulo digital de
exploragdo e o pagamento da taxa devida, sem dependéncia de quaisquer outras formalidades,
ressalvando-se a necessidade do cumprimento das obriga¢des especificas da atividade de
fabrico e comercializagdo de cosméticos decorrentes da regulamentacdo comunitdria e nacional
detalhadas no presente guia.

1.2. RESPONSABILIDADES NA PRODUCAO E COLOCACAO NO
MERCADO

A colocagdo no mercado de produtos cosméticos obriga a designacdo de uma pessoa singular
ou coletiva como responsavel (Pessoa Responsavel — PR).
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1.2.1. PESSOA RESPONSAVEL

“1- 56 podem ser colocados no mercado produtos cosméticos para os quais seja designada uma
pessoa singular ou coletiva responsdvel na comunidade” — art.2 4.2 do Regulamento 1223/2009.

A Pessoa Responsavel (PR), que pode ser o fabricante, garante o cumprimento das obrigacGes
aplicaveis previstas no Regulamento 1223/2009.

S30 obrigacdes da Pessoa Responsavel (art.2 5.2 do Requlamento 1223/2009):

— Aseguranga (ver art.? 3);

— Boas préticas de fabrico (ver art.2 8);

— Avaliacdo de seguranca (ver art.2 10);

— Ficheiro de informacdes sobre o produto (ver art.2 11);

— Amostragem e andlises (ver art.? 12);

— Notificacdo (ver art.2 13);

— RestricOes aplicaveis a determinadas substancias (ver art.% 14, 15, 16, 17 e 18);
— Informacdo ao consumidor (vern2 1, 2e 5doart.2 19, e art.2%s 20 e 21);

— Fiscalizacdo do mercado (ver art.% 23 e 24);

— Adocgdo de medidas corretivas nos termos do n.2 2 do art.2 5.9;

— Dever de cooperacao com as autoridades nos termosdon22 en.23 do art.25.9.

Os produtos cosméticos disponibilizados no mercado devem ser seguros para a saide humana
guando aplicados em condi¢cdes normais ou razoavelmente previsiveis de utilizacdo — art.2 3.2
do Regulamento 1223/2009.

1.2.2. AVALIADOR DE SEGURANCA

A fim de demonstrar que os produtos cosméticos sao seguros para a saude humana, nos termos
do artigo suprarreferido, a Pessoa Responsavel, antes da colocacdo no mercado, deve certificar-
se de que os mesmos foram submetidos a uma avaliagdo de seguranga.

A avaliacdo de segurancga é efetuada por pessoa que reuna os requisitos previstos no n.2 2 do
art.2 3.2 do Regulamento 1223/2009 — Avaliador de Seguranga.

O Avaliador de Seguranca deve possuir uma das seguintes QualificacGes: diploma ou outra prova
formal de habilitagdes adquiridas com a conclusdo de um curso universitario tedrico e pratico,
em farmdcia, toxicologia, medicina ou disciplina semelhante, ou de um curso reconhecido como
equivalente por um Estado Membro —n.2 2 do art.? 10.2 do Regulamento 1223/20009.

1.2.3. TECNICO RESPONSAVEL

A colocagdo de produtos cosméticos no mercado portugués obedece aos requisitos
estabelecidos no Regulamento 1223/2009, e disposi¢bes do Decreto-Lei 189/2008, na redagdo
vigente, nomeadamente nos art.2s 24.2 e 25.2,

Assim, os fabricantes e os responsdveis pela colocagdo no mercado de produtos cosméticos
devem ser assistidos por um Técnico Qualificado que com eles assume, solidariamente, a

ENQUADRAMENTO LEGAL E REGULAMENTAR |  Pagina 10 de 40



S (AT L

responsabilidade pela observancia do disposto nos normativos aplicaveis ao exercicio desta
atividade.

Este profissional, designado por Técnico Responsdvel, deve possuir uma das qualificacdes
seguintes, conforme o disposto no n.2 1 do art.2 25.2 do Decreto-Lei 189/2008:

a) Licenciatura ou bacharelato em Ciéncias Farmacéuticas, Quimica, Biologia, Medicina ou
Engenharia Quimica, obtidas em Universidade Portuguesa ou de outro estado membro;

b) Licenciatura ou bacharelato, reconhecidos em Portugal, em Quimica Cosmética ou
Cosmetologia por Universidades estrangeiras;

c) Licenciatura ou bacharelato em curso especificamente reconhecido por despacho do
Ministro da Educacdao como equivalente a algum dos indicados nas alineas anteriores.

O anteriormente referido ndo prejudica todos aqueles que, a data da entrada em vigor deste
diploma e nos termos do n2. 2 do art.2 252 exercessem a funcao de “Responsdvel Técnico”.

Ao reconhecimento de titulos ou diplomas obtidos noutro estado membro, é aplicavel o n2. 3
do art.2 259, do referido diploma.

1.3. OUTRA REGULAMENTACAO DE INTERESSE

1.3.1. RESTRICOES AO FABRICO E COMERCIALIZAGAO DE SABONETES
COM FORMA DE ALIMENTOS

Nos termos do Decreto-Lei 150/90, que transpde para a ordem nacional a Diretiva 87/357/CEE,
e considerando ainda a Circular Informativa 147/CD/8.17 do INFARMED, ¢é proibido o fabrico,
importacdo, exportacdo ou comercializacdo de produtos que possam por em risco a saude e
seguranc¢a dos consumidores devido a confusdo com géneros alimenticios, em especial pela
aparéncia, forma, cor, odor, embalagem, rotulagem, volume ou dimensdes.

Esta proibigdo pretende, sobretudo, prevenir os acidentes em criangas, tais como asfixias ou
intoxicagoes.

Os sabonetes com forma de alimentos enquadram-se neste grupo de produtos, pelo que é
proibido o seu fabrico e comercializacdo sempre que os mesmos coloquem em risco a saude e
seguranca dos consumidores devido a confusdo com géneros alimenticios.

As entidades que fabriquem ou distribuam este tipo de produtos tém de tomar as medidas
necessarias para suprimir a perigosidade de tais produtos e colocarem no mercado apenas
produtos que cumpram com a legislagdo aplicavel.

1.3.2. GESTAO DE EMBALAGENS E RESIDUOS DE EMBALAGENS

De acordo com o disposto no art.2 22 do Decreto-Lei 366-A/97, na sua redagdo atual, define-se
como “embalagens” todos e quaisquer produtos feitos de materiais de qualquer natureza
utilizados para conter, proteger, movimentar, manusear, entregar e apresentar mercadorias,
tanto matérias-primas como produtos transformados, desde o produtor até ao utilizador ou
consumidor, incluindo todos os artigos descartaveis utilizados para os mesmos fins.
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No quadro do mesmo artigo, entende-se por “embalador” aquele que, a titulo profissional,
embale ou faga embalar os seus produtos e que é responsavel pela sua colocagdao no mercado.

Os operadores econdmicos, nomeadamente os “embaladores”, sdo corresponsaveis pela gestao
das embalagens e residuos de embalagens, numa perspetiva de protecdao ambiental, sendo
igualmente responsaveis pela prestacdo de contrapartidas financeiras destinadas a suportar os
acréscimos de custos com a recolha seletiva e a triagem de residuos de embalagens.

Para efeitos do cumprimento das suas obrigacdes legais a este nivel, os operadores econémicos
responsaveis pela colocacdo de produtos embalados no territério nacional podem optar pela
adesdo a um sistema integrado, mediante o pagamento de uma prestacdo financeira,
transmitindo assim a sua responsabilidade pela gestao dos residuos das suas embalagens a uma
entidade gestora licenciada para exercer essa atividade, tal como consta no art.2 5.2 do Decreto-
Lei 366-A/97.

Existem em Portugal trés entidades gestoras de embalagens e residuos de embalagens: a
VALORMED (embalagens vazias e medicamentos fora de uso), a VALORFITO (embalagens e
residuos em agricultura) e a Sociedade Ponto Verde (embalagens de origem doméstica,
comércio, servicos e industria), sendo, portanto, a esta Ultima que podem recorrer os
operadores econdmicos ligados ao fabrico e comercializacdo de cosméticos.

Podera obter toda a informacdo especifica sobre a adesao ao Sistema Integrado de Gestdo de
Residuos de Embalagens (SIGRE), da responsabilidade da Sociedade Ponto Verde, no respetivo
website: http://si.pontoverde.pt/Home/Public
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2. BOAS PRATICAS PARA O FABRICO (BPF) DE PRODUTOS
COSMETICOS (PC)

E um requisito legal que “a fim de garantir a seguran¢a dos produtos cosméticos colocados no
mercado, estes deverdo ser produzidos sequndo boas prdticas de fabrico” (BPF) (Regulamento
1223/2009). A norma harmonizada I1SO 22716:2007 (Cosmetics — Good Manufacturing
Practices (GMP) — Guidelines on Good Manufacturing Practices), foi indicada como documento
de referéncia, no Jornal Oficial da Unido Europeia 2011/C 123/04, para a implementacdo das
BPF de PC em Portugal.

Entende-se por Boas Praticas de Fabrico (BPF) os procedimentos e praticas de garantia da
qgualidade que asseguram que os produtos sdo continuamente produzidos e controlados de
acordo com os padrées de qualidade adequados ao uso pretendido. As BPF tém a ver com a
definicdo de atividades que tornam possivel a produgdo consistente de produto que cumpre
com especificagdes definidas. Estdao também relacionadas com a redugdo de riscos de ocorréncia
de ndo conformidades. A contaminacgdo cruzada e misturas sdo os erros mais comuns que sdo
virtualmente eliminados através da aplicacdo dos principios das BPF.

A ISO 22716 apresenta uma abordagem abrangente para o sistema de gestdo da qualidade da
cadeia produtiva envolvida no fabrico, embalagem, controlo da qualidade, armazenamento e
transporte de produtos cosméticos. Esta norma esta alinhada com outros sistemas de gestao da
qualidade, tais como a ISO 9001, o que assegura uma facil integracdo com estes sistemas.

Aintroducdo da ISO 22716 marca um grande passo na edicdo de uma norma internacionalmente
reconhecida para a seguranga de produtos cosméticos. O resultado é uma norma internacional,
auditavel, que especifica os requisitos para sistemas de gestdo da seguranca de produtos
cosméticos através da incorporacdo dos elementos de BPF e da avaliacdo de riscos em
combinagdo com um sistema de gestdo da qualidade abrangente.

As BPF constituem o desenvolvimento pratico do conceito de garantia da qualidade através da
descricdo das atividades levadas a cabo baseadas numa avaliagdo cientifica e de risco (ISO
22716:2007).

A norma ISO 22716:2007 é composta por varios capitulos os quais focam principalmente os
seguintes aspetos relacionados com a atividade de producdo de PC:

— Cap. 3. Pessoal

— Cap. 4. Instalacbes

— Cap. 5. Equipamento

— Cap. 6. Matérias-primas e material de acondicionamento
— Cap. 7. Fabrico

— Cap. 8. Produto acabado

— Cap. 9. Controlo da qualidade

— Cap. 10. Tratamento de produto fora de especificacdes
— Cap. 11. Residuos

— Cap. 12. Subcontratacao

— Cap. 13. Desvios

— Cap. 14. Reclamagoes e recolha de produto

— Cap. 15. Controlo da mudanca
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— Cap. 16. Auditorias internas
— Cap. 17. Documentagao

Estes 15 capitulos podem ser reunidos em 5 grupos de orientacdes principais:

Sistema de Gestao da Qualidade de Cosméticos e a Organizacao
InstalacGes e Equipamentos

Fabrico de Produtos e Gestao de Materiais

Desvios, Reclamacdes e Recolhas

Melhoria Continua

s e

O Anexo | contém um resumo dos requisitos da norma, com algumas informacgdes especificas
aplicadas a producdo em pequena escala de PC, nos pontos que nos pareceram ser mais criticos
para a sua implementagdo em pequenas unidades de producdo que nao disponham de uma
estrutura ou departamento dedicado a gestdo e garantia da qualidade.

A maioria dos guias de orientacdo de BPF de PC sdo elaborados para grandes empresas, contudo,
isso nao significa que os conceitos bdsicos das BPF ndo se apliguem a pequenas unidades de
producdo — muito pelo contrario. Os conceitos das BPF aplicam-se e sdo por vezes mais
importantes em pequenas unidades onde porventura, esteja presente, apenas uma pessoa cuja
falha pode ser facilmente negligenciada.

O cumprimento das BPF numa pequena unidade de produc¢do de PC tem como consequéncia
um elevado grau de confianga de que todos os lotes de produtos possuem sempre um elevado
nivel de qualidade e seguranca.
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3. FICHEIRO DE INFORMACOES SOBRE 0 PRODUTO (FIP)

Nos termos do n.2 1 do art.2 11.2 do Regulamento 1223/2009, quando um produto cosmético é
colocado no mercado a Pessoa Responsavel deve conservar, por um periodo de 10 anos a contar
da data de colocagdo do ultimo lote, um ficheiro de informagGes sobre o produto (FIP),
prontamente acessivel a autoridade competente do Estado-Membro onde o ficheiro se
encontra. O FIP deve estar disponivel no endereco indicado no rétulo do produto (n.2 3 do art.2
11.9).

Conforme estipulado no n.2 2 do mesmo artigo, o FIP deve conter os seguintes dados e
informacdes, que devem ser atualizados sempre que necessario:

a) Uma descricdo do produto cosmético que permita estabelecer uma associagdo clara
entre o ficheiro de informagdes sobre o produto e o produto cosmético a que diz
respeito (ver alinea a do n.© 2)

b) O relatério de seguranca do produto cosmético, da responsabilidade do Avaliador de
Seguranga, elaborado nos termos do Anexo Il (ver alinea b do n.2 2)

c) Uma descricdo do processo de fabrico e uma declaragdo de conformidade com as boas
praticas de fabrico (ver alinea c do n.2 2)

Além destas informacdes, e sempre que aplicavel, o FIP devera ainda fazer mencdo ao seguinte:

d) Provas dos efeitos alegados para o produto cosmético, sempre que a natureza ou o
efeito do mesmo o justifiquem (ver alinea d do n.? 2)

e) Dados relativos aos ensaios em animais realizados pelo fabricante, pelos seus agentes
ou pelos seus fornecedores (...) (ver alinea e do n.2 2)

Complementarmente, o n.2 4 deste artigo refere a aplicabilidade dos requisitos acima citados
aos produtos que tenham sido notificados nos termos da Diretiva 76/768/CEE, de 27 de julho
de 1976.

Conforme decorre do art.2 27.2 do Decreto-Lei 189/2008, o FIP deve ser redigido e estar
disponivel em lingua portuguesa.
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4. NOTIFICACAO A COMISSAO EUROPEIA - CPNP

A notificacdo a Comissao Europeia encontra-se prevista nos nimeros 1 a 8 do art.2 13.2 do
Regulamento 1223/2009. Nos termos do n.2 1 daquele artigo, antes da colocagdo de um produto
cosmético no mercado, a Pessoa Responsavel deve transmitir a Comissdo Europeia, por via
eletronica através do portal CPNP (Cosmetic Products Notification Portal)
(http://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics/cpnp/), as seguintes informagdes:

a) A categoria a que pertence o produto cosmético e a sua designacdo ou designacdes, que
permitam a sua identificacdo especifica;

b) O nome e o endereco da Pessoa Responsavel onde o ficheiro de informagdes sobre o
produto se encontra disponivel;

c) O pais de origem em caso de importacgao;

d) O Estado-Membro em que se prevé a colocacdo do produto cosmético no mercado;

e) As coordenadas de uma pessoa singular a contactar em caso de necessidade;

f) A presenca de substancias sob a forma de nano materiais, caso se verifique, (...);

g) A denominacdo e o nimero CAS ou o numero CE das substancias classificadas como
cancerigenas, mutagénicas ou toxicas para a reproducdo (CMR), pertencentes as
categorias 1A ou 1B, nos termos da Parte 3 do anexo VI do Regulamento 1272/2008,
caso estejam presentes;

h) A formulagdo-quadro que possibilite a prestagdo de um tratamento médico rapido e
adequado em caso de dificuldades.

Quando da colocac¢do do produto cosmético no mercado, a Pessoa Responsdvel deve notificar a
Comissdo relativamente a rotulagem original e facultar, se razoavelmente legivel, uma
fotografia da embalagem correspondente.

Sempre que se verificar uma alteragao nas informagdes acima referidas, a Pessoa Responsavel
deve apresentar imediatamente uma atualizacao.

Estd disponivel na pagina eletrénica do CPNP um tutorial que descreve, pormenorizadamente,
todos os passos que a Pessoa Responsavel devera levar a cabo a fim de proceder a notificagdo
da comercializagdo do produto cosmético:

(https://webgate.ec.europa.eu/cpnp/public/tutorial.cfm)

O website do INFARMED disponibiliza, também, o Guia de Utilizagdo do CPNP em lingua
portuguesa, editado pela Comissdo Europeia (DG GROWTH):

(http://www.infarmed.pt/documents/15786/1440983/Guia+de+Utiliza%C3%A7%C3%A30+do+
CPNP/fb591f72-fc6d-42c5-818c-15f98274a29f)
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5. PAGAMENTO DE TAXAS DE COMERCIALIZACAO

As entidades que procedem a primeira alienagao a titulo oneroso de produtos cosméticos em
territério nacional ficam obrigadas a registar-se na pagina eletrénica do INFARMED.

O registo deve ocorrer até ao final do més seguinte ao do inicio da comercializacdo dos produtos
nele previsto — Deliberagdo 15/CD/2013 do INFARMED.

O registo reveste duas componentes, previstas nos n.2s 3 e 4 do regulamento a que se refere o
n.2 1 da Deliberagdo 15/CD/2013:

A primeira_componente do registo é feita no Registo de Entidades de Produtos
Cosméticos, em http://app.infarmed.pt/Cosmeticos/.

A segunda componente do registo é efetuada no Sistema de Gestdo de Receitas e
Cobranca de Taxas (SRCT).

Conforme descrito no “Manual do Sistema de Gestdo de Receitas e Cobranca de Taxas”,
o pedido de acesso ao sistema é efetuado para o email taxa.04@infarmed.pt, anexando
uma declaracdo em papel timbrado, assinada pelo(s) representante(s) legal(is) da
empresa, que comprove a identidade e endereco de email da pessoa responsavel pela
notificacdo na aplicacdo disponibilizada pelo INFARMED. Apds validacdo da informacao,
os dados de acesso (utilizador e password) serdo enviados pelo INFARMED para esse
email.

Ap0s a rececdo dos dados de acesso, o login é efetuado pelo utilizador em:

http://app.infarmed.pt/SRCT/login.aspx?ReturnUrl=%2fSRCT%2fMainEntry.aspx

As entidades deverdao comunicar mensalmente o volume de vendas, ao qual serd
automaticamente aplicada a taxa sobre comercializacdo de produtos cosmeéticos,
obtendo-se assim o valor mensal a pagar. O regime da taxa sobre a comercializagdo de
produtos cosméticos é regulado pelo Decreto-Lei 312/2002. Nos termos da alinea a) do
n2 1 do art.2 1.2 daquele diploma, com as alteragdes introduzidas pela Lei 3-B/2010 e
pela Lei 66-B/2012, a taxa de comercializacdo de produtos cosméticos atualmente em
vigor é de 1% sobre o volume de vendas, deduzido o IVA.

Para mais informacgOes sobre o acesso e funcionamento do Sistema de Gestdo de
Receitas e Cobranca de Taxas (SRCT), recomenda-se a consulta ao respetivo manual
disponivel em:

https://www.infarmed.pt/documents/15786/2213281/Manual+SRCT+%28P5%29/72d
5293b-79b4-42c2-931c-2cc10ac0395e?version=1.0
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6. CODIFICACAO DO PRODUTO (OPCIONAL)

A codificacao do produto, com vista a obtencdo de um cddigo numérico, que pode ser traduzido
num codigo de barras para colocar no rétulo, é opcional. Existem 2 tipos de codificacdo aos quais
a Pessoa Responsavel podera aderir, designadamente:

— CNP: Cédigo Nacional de Produto;
— EANeUCC: European Article Number ¢ Uniform Code Council.

A adesdo a ambos os codigos implica o registo das entidades e o pagamento de taxas. A op¢ao
pelo CNP facilita a introdugcao do produto no canal de farmdcias, parafarmacias e espacos de
saude, enquanto a opc¢ado pelo cédigo EANeUCC permite ao produto ser identificado de forma
mais global uma vez que é gerado um cddigo reconhecivel por todas as entidades que adiram
ao sistema EANeUCC a nivel mundial.

Refira-se que a introducdo destes cédigos ndo pode colocar em causa a legibilidade das mengGes
obrigatdrias da rotulagem citadas no ponto 7 do presente guia.

6.1. CODIGO NACIONAL DE PRODUTO (CNP)

A Associacdo Nacional das Farmacias, desde 1988 e no ambito do desenvolvimento da atividade
de apoio as Farmacias, tem procedido a atribuicdo e gestao de cédigos nacionais de produtos,
gue podem ser simbolizados através de cddigos de barras, apoiando a comercializacdo nas
Farmdcias de produtos de saude que ndo sejam medicamentos.

O Regulamento de Codificacdo de Produtos de Farmdcia, da Associacdo Nacional das Farmadcias,
encontra-se, no momento da elaboragdo deste guia, em revisdo, pelo que a informacgdo para a
atribuicao deste codigo devera ser solicitada aquela entidade para o seguinte contacto:

Associa¢do Nacional das Farmacias

Centro de Documentacgao e Informacgdo de Medicamentos
R. Marechal Saldanha n.2 1, 1249-069 Lisboa

Tel.: 213400660 | Fax: 213400669

Email: codificacao@anf.pt

6.2. EUROPEAN ARTICLE NUMBER  UNIFORM CODE COUNCIL
(EAN.UCC)

Os numeros de identificacio EANeUCC podem ser representados/simbolizados através de
codigos de barras, possibilitando a leitura dtica no ponto-de-venda, na rece¢do nos entrepostos
ou em qualquer outra etapa em que seja necessaria a captura automatica de dados.

Para além de fornecer numeros de identificagdo Unicos e inequivocos, o Sistema EANeUCC
possibilita ainda a troca de informag6es complementares, tais como, datas de validade, nimeros
de série e numeros de lote.
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Em Portugal, a entidade que gere a codificacdo EANeUCC é a GS1 Portugal, cujos contactos sao:

GS1 Portugal

CODIPOR — Associacdo Portuguesa de Identificacdo e Codificagcdo de Produtos
Estrada do Pago do Lumiar, Campus do Lumiar, Edificio K3

1649-038 Lisboa

Tel.: 217520740 | Fax: 217520741

Email: info@gslpt.org

Estd disponivel no website da GS1 Portugal (http://www.gs1pt.org) um manual do utilizador que
orienta pormenorizadamente o operador no processo de solicitagdo de um cédigo EANeUCC.
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7. ROTULAGEM E PUBLICIDADE

7.1.

ROTULAGEM

Em conformidade com o n.2 1 do art.2 19.2 do Regulamento 1223/2009, os produtos cosméticos
s6 podem ser disponibilizados no mercado se o seu recipiente e a sua embalagem ostentarem
em caracteres indeléveis, facilmente legiveis e visiveis, resumidamente, as seguintes
informacdes:

a)

b)

c)

g)

O nome ou a firma e o enderego da Pessoa Responsavel (...);

O conteddo nominal no momento do acondicionamento, indicado em peso ou em
volume (...);

A data até a qual o produto cosmético, armazenado em condi¢cées adequadas,
continua a desempenhar a sua fungao inicial e, em especial, se mantém conforme com
o disposto no art.2 3.2 («data de durabilidade minimay).
(...)
O Regulamento (CE) n2 1223/2009, de 30 de novembro exige a indicacdo da data de
durabilidade minima para produtos com uma durabilidade minima inferior a trinta meses.

Esta data (dia/més/ano) ou més/ano), deve ser precedida da expressdo “A utilizar de
preferéncia antes do final de ...” ou do simbolo da ampulheta.

Para produtos com uma durabilidade minima superior a trinta meses, é exigida a indicagdo
do periodo apds abertura do produto cosmético, através do simbolo do “boido aberto”. Os
simbolos aqui referidos constam do Anexo VIl do Regulamento (CE) n2 1223/2009, de 30 de
novembro.

As precaucOes especiais de utilizacdo (...);

O numero de lote de fabrico ou a referéncia que permita identificar o produto
cosmético (...);

A fungdo do produto cosmético, salvo se esta decorrer claramente da respetiva
apresentacao;

Uma lista de ingredientes (...), precedida do termo em lingua inglesa «ingredients». (...)
A lista de ingredientes deve ser estabelecida por ordem decrescente do peso dos
ingredientes no momento da incorporagdo no produto cosmético (...).

Ter especial atengdo as substancias cuja mencdo seja obrigatdria, nos termos da legislacdo
em vigor, e de acordo com o descrito no Relatdrio de Seguranga do Produto Cosmético a que
se refere o Anexo Il do presente guia.

Conforme disposto no n.2 2 do referido art.2 19.2, sempre que, por motivos de ordem pratica,
nao seja possivel incluir na rotulagem as informagdes referidas nas alineas d) e g) do n.2 1 nos
termos ai previstos, essas informagdes devem figurar num folheto informativo, no rétulo, numa
cinta, num distico ou num cartdo incluidos ou que acompanhem o produto (...).

Conforme disposto no n.2 3 do mesmo artigo, no caso dos sabonetes, das pérolas para banho e
de outros produtos de pequena dimensdo, sempre que ndo seja possivel, por motivos de ordem
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pratica, incluir as indica¢des referidas na alinea g) do n.2 1, no rétulo, numa cinta, num distico,
num cartdo ou num folheto informativo incluido, aquelas devem figurar num letreiro junto do
expositor onde o produto se encontra a venda. (...)

7.2. PUBLICIDADE

Na rotulagem, na disponibilizacdo no mercado e na publicidade dos produtos cosméticos, o
texto, as denominac¢des, marcas, imagens ou outros sinais, figurativos ou ndo, ndo podem ser
utilizados para atribuir a esses produtos caracteristicas ou fun¢des que ndo possuem (n.2 1 do
art.? 20.2 do Regulamento 1223/2009). E o caso, por exemplo, da referéncia a indicacdes
terapéuticas ou atividade biocida, sem suporte cientifico que prove o efeito ou as caracteristicas
alegadas.

Conforme referido no Regulamento 655/2013, como os produtos cosméticos desempenham um
papel significativo na vida dos utilizadores finais, a regulamentacdo comunitaria aplicavel
procura garantir que a informacdo que lhes é transmitida através dessas alegacdes seja util,
compreensivel e fidvel e que Ihes permita tomar decisdes informadas e escolher os produtos
qgue melhor se adequem as suas necessidades e expetativas.

Nesse contexto, determina o Regulamento 655/2013, que a Pessoa Responsavel, a que se refere
o ponto 1.2.1. do presente guia, deve assegurar que a redacdo das alegacbes relativas aos
produtos cosméticos cumpre os critérios comuns estabelecidos no anexo aquele normativo e é
coerente com a documentac¢do que prova o efeito alegado para o produto cosmético no ficheiro
de informacdes sobre o produto (FIP).

Dos critérios constantes do anexo ao Regulamento 655/2013, podem destacar-se os seguintes:
1. Conformidade legal

— Nao devem ser permitidas as alega¢des que indiqguem que o produto foi autorizado ou
aprovado por uma autoridade competente da Unido.

— A aceitabilidade de uma alegacdo deve ser baseada na perce¢do de um produto
cosmeético que tenha o utilizador final comum (...).

— Na&o devem ser permitidas alega¢des que veiculem a ideia de que um produto tem uma
acdo benéfica especifica quando esta é simplesmente conforme com as exigéncias legais
minimas.

2. Veracidade

— Se, em relagdo a um produto, for feita a alegacdo de que o mesmo contém um
ingrediente especifico, deve, de facto, verificar-se a presenca desse ingrediente.

— As alegacOes relativas a um ingrediente e que facam referéncia as suas propriedades
nao devem implicar que o produto acabado tem as mesmas propriedades se ndo for
este o caso.

— As mensagens de natureza comercial ndo devem implicar que expressdes de opinidao
constituem alegacdes verificadas, salvo se essa opinido refletir evidéncia verificavel.
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3. Sustentagao de prova

As alegacOes relativas a produtos cosméticos, explicitas ou implicitas, devem ser
baseadas em elementos comprovativos adequados e verificaveis, independentemente
dos tipos de suporte probatdrio em que as mesmas se apoiam, incluindo avaliagGes de
peritos, quando apropriado.

A substanciacdo da evidéncia das alegacGes deve ter em conta as praticas do estado da
arte.

Sempre que sejam utilizados estudos como evidéncia, os mesmos devem ser relevantes
para o produto e para o beneficio alegado, e devem obedecer a metodologias (...) bem
concebidas, bem conduzidas e que respeitem consideragdes éticas.

O nivel de evidéncia ou de substanciacdo deve ser coerente com o tipo de alegacao
apresentada, em especial no caso de alegacdes em que a falta de eficacia pode originar
um problema de seguranca.

As afirmacbGes em que o exagero é patente, as quais ndo sdo tomadas a letra pelo
consumidor final comum (hipérbole), ou afirmac¢Ges de natureza abstrata ndo requerem
substanciacao.

Uma alegac¢do que extrapole (de forma explicita ou implicita) as propriedades de um
determinado ingrediente do produto acabado deve ser sustentada por evidéncia
adequada e verificdvel, por exemplo, através da demonstracdo da presenca do
ingrediente com uma concentragao efetiva.

A avaliacdo da aceitabilidade de uma alegacao deve ser feita com base na suficiéncia da
prova de todos os estudos, dados e informacdes disponiveis de acordo com a natureza
da alegacdo e com o conhecimento geral prevalecente dos utilizadores finais.

4. Honestidade

As apresentagdes de desempenho de um produto ndo devem ir para além da evidéncia
de suporte disponivel.

As alegac¢Oes ndo devem atribuir ao produto em causa caracteristicas especificas (ou
seja, Unicas), caso produtos semelhantes possuam as mesmas caracteristicas.

Se a acdo de um produto estiver associada a condi¢Ges especificas, como, por exemplo,
a utilizagdo em associagdo com outros produtos, este facto deve ser claramente
indicado.

5. Imparcialidade

As alegacOes relativas a produtos cosméticos devem ser objetivas e ndo devem
depreciar os concorrentes, nem depreciar os ingredientes utilizados de forma legal.

As alegacdes relativas a produtos cosméticos ndo devem criar confusdo com o produto
de um concorrente.

6. Tomada de decisdo informada

As alegacdes devem ser claras e compreensiveis para o utilizador final comum.

As alegacGes sdo parte integrante dos produtos e devem conter informacdes que
permitam que o utilizador final comum faca uma escolha informada.

(...) As mensagens de natureza comercial devem ser claras, exatas, pertinentes e
compreensiveis pelo publico-alvo.
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Anexo I - IMPLEMENTACAO DAS BOAS PRATICAS DE FABRICO
(BPF) PARA PRODUCAO DE PC EM PEQUENA ESCALA

Este anexo pretende resumir os requisitos da norma ISO 22716:2007, nado a substituindo, por
forma a dar uma ideia genérica das exigéncias para o cumprimento das BPF.

A norma contém, acima de tudo, orientagGes, mas nao diz exatamente como fazer, pelo que é
natural que para pequenos produtores, sem uma estrutura ou departamento de gestao da
qualidade, surjam duvidas na forma de implementar diversos requisitos.

Seguidamente apresentam-se os 15 capitulos da norma e um resumo dos requisitos das BPF.

I.L1. Pessoal

A produgdao em pequena escala de PC envolve normalmente poucas pessoas. A norma coloca
énfase na existéncia e manutencdo de pessoal com qualificacdo e treino para as fungbes que
desempenha, e na gestdo e garantia da qualidade, para que o produto acabado seja produzido
de forma consistente e segura.

As pessoas envolvidas deverdo ter bem definidas, e conhecer, as suas fungdes, tarefas e
responsabilidades, devendo existir um organograma onde também se demonstre a
independéncia entre as 3 fungBes principais na empresa a saber: producdo, controlo da
qualidade e avaliagdo da seguranca. O controlo da qualidade e a avaliacdo da seguranca poderao
ser realizadas por pessoal interno ou subcontratado.

Nota: as fungdes de producgdo e de controlo da qualidade ndo podem ser levadas a cabo pela mesma
pessoa.

A norma considera ainda como pontos importantes a higiene pessoal, os programas de
higienizacdo das instalacbes e a compreensdo dos envolvidos quanto a importancia,
conhecimento e cumprimento dos mesmos.

1.2. Instalacbes

As instalagGes de uma unidade de producdo de PC deverdo estar localizadas, ser desenhadas,
construidas e utilizadas de forma a garantir a prote¢do do produto, permitir uma eficiente
higienizacdo e manutencdo e minimizar os riscos de misturas e contaminacao cruzada de
produto acabado, matérias-primas e material de acondicionamento.

O cumprimento destes requisitos implica a definicdo, de acordo com as necessidades especificas
dos produtos a serem produzidos, de:

i)  Areas especificas. Deverdo ser criadas areas especificas para: armazenamento de
matérias-primas (MP), fabrico, armazenamento de produto intermédio (Pl), controlo da
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vi)

vii)
viii)

ix)

X)

Xi)

qualidade, armazenamento de produto acabado (PA), armazenamento de material de
acondicionamento (MA), instalagdes de apoio, instalagGes sanitarias e balnedrias. A
definicdo de dreas especificas ndo implica sempre a separacgao fisica de todas as areas.
Diferentes areas poderao estar fisicamente localizadas no mesmo espaco, desde que
devidamente segregadas, pela sua organizagado e identificagao;

Espacos adequados. Deverdo ser criados espacos com dimensdes adequadas ao
tamanho dos lotes a serem produzidos e ao volume de produto intermédio e produto
acabado a armazenar;

Acessos e fluxos internos. Deverao ser definidos os fluxos de matérias-primas, producao,
produtos e pessoas, para prevenir misturas e contaminagdes cruzadas;

Critérios e especificacGes para os materiais de construcdo, chao, paredes, tetos e janelas.
Deverdo ser selecionados materiais de construcao resistentes ao tipo de matérias-primas
a manusear, aos produtos a serem produzidos e aos agentes de limpeza a utilizar. Todas
as superficies devem ser de facil limpeza e de preferéncia macias e sem arestas;
InstalacGes sanitdrias e balnedrias. Deverdo existir instalagdes sanitarias e balnearias
adequadas ao pessoal, de acesso as zonas de produgdo (mas diferenciadas), e que
permitam a sua higienizacdo e mudanca de roupa;

lluminacdo. A iluminagdo deve ser adequada as atividades a levar a cabo e impedir a
contaminacdo do produto (por fragmentos de vidro, por exemplo, em caso de quebra);
Ventilacdo. A ventilacdo devera ser adequada as atividades levadas a cabo;

Sistema de tubagens. O sistema de tubagens deve ser concebido e instalado de modo a
prevenir o gotejamento ou condensacdo e a contaminagdo do produto, materiais,
superficies e equipamento. A tubagem devera, de preferéncia, estar escondida. Sempre
gue tal ndo seja possivel devera estar instalada de forma a poder ser facilmente limpa;
Planos de limpeza e higienizacdo. A limpeza e higienizacdo das instalagées é fundamental
para a producdo de produtos cosméticos de qualidade e sem contaminagoes;

Planos de manutencdo. As instalagdes deverdo ser mantidas em bom estado de
conservagao;

Plano de controlo de pestes. E muito importante ter um plano de controlo de pestes,
para prevenir a entrada de animais e insetos nas instalagdes.

Devera ainda existir uma politica de controlo dos acessos as diferentes areas das instalacdes,
principalmente as dreas de fabrico, controlo da qualidade, armazéns de MP, de produto
intermédio, de MA, de PA e arquivo.

1.3.

Equipamento

O equipamento devera ser adequado para o fim proposto, de facil limpeza, higienizagdo e
manutencgdo, sempre que necessario.

Todo o equipamento deve ser concebido por forma a prevenir contamina¢des do produto,
construido com materiais compativeis com as MP, produtos e agentes de limpeza a usar. Deve
ser instalado de modo a facilitar a sua utilizagao, limpeza e a circulagdo de materiais e pessoas.
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Nota 1: o equipamento para a producgdo de PC em pequena escala, mais concretamente de sabonetes
pelo processo de saponificacao, deverd ser de material adequado — todo o equipamento que esteja em
contacto com o hidréxido de sédio (soda caustica) deverd ser de ago inox de grau minimo alimentar ou
de preferéncia farmacéutico. Também sdo aceites recipientes de vidro ou de PEAD (polietileno de alta
densidade), PE (polietileno) ou PP (polipropileno).

Nota 2: ndo se recomenda a utilizagdo de utensilios de aluminio pelo perigo de formacgao de hidroxido de
aluminio, que é toxico.

O equipamento de produgdo e controlo, critico para a qualidade do produto, devera ser
calibrado antes da sua utilizacdo e ter um plano de calibracdo externa definido. Deverao ainda
ser verificados periodicamente para avaliar a sua conformidade e estabilidade.

Nota 3: a(s) balanga(s), principal equipamento de medida, deverdo ser escolhidas por forma a que
qualquer pesagem tenha um erro maximo de 0,1% em relagdo a massa a pesar.

Exemplo: se se pretender pesar 1kg de um ingrediente a balanga pode ter um erro de 1g (0,1% de 1000g).
No caso de se pretender pesar 1g o erro maximo deverad ser de 0,001g (0,1% de 1g).

O equipamento deve estar devidamente identificado.
Deverao ser definidos procedimentos e planos de limpeza e manutenc¢do do equipamento.

Apenas pessoas devidamente autorizadas, e qualificadas, deverao utilizar o equipamento.

I.4. Matérias-primas e material de acondicionamento

A compra de matérias-primas (MP) e material de acondicionamento (MA) deve cumprir critérios
definidos de aceitacdo e de sele¢do de fornecedores e fabricantes que garantam a qualidade do
produto acabado. Para além da importancia da sele¢do das MP, a compatibilidade do MA com
o produto é de elevada relevancia, sendo este aspeto muitas vezes descurado em detrimento
das carateristicas estéticas.

O produtor deverd elaborar um procedimento de aquisicdo que contemple: a avaliagdo e
selecdo do fornecedor e do fabricante; a definicdo de especificacbes e critérios de aceitacdo da
MP e MA; a¢les a levar a cabo aquando da recegdo e avaliagdo do material recebido; a
rotulagem e identificagdo interna da MP e MA e seu estado de libertacdo (quarentena,
aprovado, rejeitado); o armazenamento da MP e MA.

Nota 1: os critérios de selecdo de fornecedores de MP, MA e outros itens importantes para a qualidade
do PA ndo devem estar unicamente dependentes de questdes comerciais.

Nota 2: critério de aceitagdo (definicdo): limites numéricos, amplitudes, ou outras medidas adequadas

para a aceitacdo de resultados dos ensaios.
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Nota 3: os produtores deverdo ter especial atencdo aos produtos de origem natural e produtos
bioldgicos, em particular quanto a sua origem e a garantia da conformidade e homogeneidade entre

lotes.

I.5. Fabrico

Em cada fase das operacgdes de fabrico e acondicionamento deverdo ser tomadas as medidas
necessarias para a obtencdo de um produto acabado que cumpra com as especificacdes
definidas.

Devera ser elaborada uma Instrucdo de Fabrico (IF) que descreva pormenorizadamente todos
os detalhes do processo de fabrico, incluindo:

—  Documentagdo necessaria;

—  Atribui¢do do nimero do lote;

— Requisitos em termos de instala¢Ges e equipamento;

—  Férmula de fabrico com a lista de todas as MP e MA;

— Verificagdes iniciais a levar a cabo em cada fase do processo de fabrico e acondicionamento;

— Instrucdes detalhadas para levar a cabo cada uma das fases de producdo, tais como adi¢ao
dos ingredientes, tempos de agitacdo, temperaturas, amostragem, limpeza;

— Instrugdes para o corte, acondicionamento do produto intermédio, acondicionamento do
produto acabado;

— Controlos a levar a cabo durante o processo e no produto acabado.

Para evidenciar o cumprimento da IF e garantir a rastreabilidade do processo, deverd ser
elaborado um Registo de Fabrico de Lote, onde sdo anotadas todas as operagdes levadas a cabo
durante a produgdo do lote, a indicagao dos colaboradores que intervieram em cada fase do
processo, através de uma rubrica, e datas e horas de inicio e fim de todas as operacgdes,
designadamente:

— Massas pesadas de MP;

—  Equipamento utilizado;

—  Controlos durante o processo de fabrico;
— Acondicionamento;

—  Controlo do produto acabado;

— Libertagdo do lote.

Em alternativa, a propria IF poderd incluir os campos ou espagos adequados ao seu
preenchimento e registo das operagdes levadas a cabo.

I.6. Produto acabado

A libertagdo de cada lote de PA é levada a cabo por uma pessoa independente da producdo e
do controlo laboratorial, que pode ser o Técnico Responsavel, apds a avaliacdo dos Registos da
Producao e do resultado dos ensaios do Controlo da Qualidade.
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O PA devera cumprir com as especificacbes definidas. As operacbes de armazenamento,
transporte e devolucdo deverdo ser levadas a cabo de forma a manter a qualidade do PA.

Devido a sua natureza, os sabonetes produzidos pelo processo de saponificacdo podem requerer
longos periodos de armazenamento quer como Produto Intermédio quer como Produto
Acabado. Assim, é muito importante definir:

— Tempo de armazenamento em cada uma das fases;

— Condigdes de armazenamento;

— Organizacdo dos diferentes tipos de produtos, incluindo o Pl, o PA, produto
recolhido e produto devolvido, estando todos devidamente identificados e
segregados.

Recomenda-se realizar inventarios periédicos de forma a verificar a consisténcia dos dados e
dos critérios de aceitacao.

O transporte do PA devera ser levado a cabo de forma a garantir a qualidade do produto.

O PA devolvido deverd ter um procedimento para o seu tratamento, aceitacao e libertacdo para
o circuito comercial.

I.7. Controlo da qualidade

O responsavel pelo controlo da qualidade deve assegurar que sdo levados a cabo os controlos
necessarios e relevantes, em termos de amostragem e ensaios, para garantir que as MP e MA
sdo aprovados para utilizacdo e o PA é libertado apenas se a sua qualidade cumprir os respetivos
critérios de aceitacdo.

Devera ser elaborado um documento que descreva de forma pormenorizada o processo de
avaliagdo e controlo da qualidade a levar a cabo sobre cada MP, MA, Pl e PA, incluindo:

— Amostragem;

— Metodologias analiticas;

—  Critérios de aceitagao;

— Avaliagdo dos resultados;

— Tratamento de resultados fora de especificacdo;
— Preparagdo e armazenamento de reagentes;

— Amostras a guardar na amostroteca.

Deverado, ainda, ser elaborados modelos de Certificados de Analise ou Certificados de Controlo
de Qualidade para cada tipo de item a analisar (MP, MA, Pl e PA). O resultado do controlo de
qualidade tem como consequéncia a emissdo de um Certificado de Andlise ou Certificado de
Controlo de Qualidade para um lote especifico, onde de forma resumida identifica o lote, as
verificacGes feitas, especificagtes e resultados obtidos, e no fim existe uma indicagdo assinada,
se foi aprovado ou ndo.
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I.8. Tratamento de produto fora de especificacoes

Por produto fora de especificacdes considera-se MP, MA, Pl e PA que ndo cumpre com as
especificacdes definidas. Sempre que se verifica que um produto ndo esta em conformidade
com as especificagdes a Pessoa Responsdvel deverd tomar uma decisdo fundamentada
relativamente a sua devolugdo (no caso de MP e MA), eliminacdo ou reprocessamento (Pl e PA).

O processo de reprocessamento deverd constar de um documento escrito e aprovado e pode
envolver diferentes passos em toda a operacao da cadeia de fornecimento, incluindo o fabrico,
a embalagem, o armazenamento e o transporte.

1.9. Residuos

A entidade devera tomar as medidas necessdrias e adequadas no que diz respeito a identificacao
dos tipos de residuos produzidos, seu fluxo, armazenamento, recolha, transporte e eliminagao
de modo que os mesmos nao afetem a qualidade do PA. A eliminacdo dos residuos devera ser
feita de forma a ndo poluir o meio ambiente e, sempre que legalmente exigivel, por entidades
certificadas.

1.10. Subcontratacao

A subcontratacdo podera envolver as seguintes dreas: producdo, embalamento, controlo da
gualidade, limpeza e higienizacdo das instalacdes, controlo de pestes, manutencdo das
instalagGes, manutencdo do equipamento e assuntos regulamentares (incluindo a avaliagdo de
seguranca).

Para todas as situagdes de subcontratagdo devera ser estabelecido e redigido um contrato, por
acordo mutuo entre a contratante e a contratada, onde sdo pormenorizadamente definidas as
responsabilidades, deveres, direitos e propriedade de cada uma das partes bem como o ambito
do mesmo. A contratante deverd garantir que a contratada cumpre os requisitos da I1SO 22716.

I.11. Desvios

Os desvios das especificagdes definidas deverdao ser autorizados com base em dados que
suportem a decisdo. Deverdo ser levadas a cabo acGes corretivas para prevenir a recorréncia de
desvios.

1.12. Reclamacgoes e recolha de produto

Todas as reclamagdes relacionadas com a qualidade do produto deverdo ser registadas,
analisadas, investigadas e seguidas dando o melhor tratamento possivel. Se for tomada a decisdo
de recolher o produto deverao ser levadas a cabo as medidas adequadas e implementadas a¢des
corretivas. A Pessoa Responsdavel deverd elaborar, para o efeito, um procedimento que descreva
pormenorizadamente o tratamento das reclamacdes e a recolha de produto.
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1.13. Controlo da mudanga

Mudangas que possam afetar a qualidade do produto deverdo ser aprovadas pela Pessoa
Responsavel e implementadas por pessoas por si autorizadas. A entidade deverd elaborar um
procedimento escrito que descreva pormenorizadamente o modo como as mudangas serao
implementadas e controladas de forma a ndo comprometerem a qualidade do produto.

I.14. Auditorias internas e melhoria continua

As auditorias internas sdo uma ferramenta fundamental para monitorizar a implementacdo e o
estado das BPF e, se necessario, propor acoes corretivas.

A entidade devera elaborar um procedimento onde descreva pormenorizadamente a
periodicidade, o ambito, as responsabilidades e a forma de levar a cabo a auditoria interna,
podendo elaborar para o efeito uma lista de verificacdo. Devera ser cumprido o principio basico
das auditorias em que o auditor ndo deve auditar o seu préprio trabalho.

Para garantir a melhoria continua, deve ser programada uma auditoria interna com uma
frequéncia minima anual.

1.15. Documentacgao

O objetivo da documentag¢do como suporte as BPF é definir, monitorizar e registar a “qualidade”
de todas as fases e processos de produgdo e de controlo da qualidade.

A entidade deverd estabelecer, desenhar, implementar e manter um sistema de gestdo
documental adequado a sua estrutura organizacional e ao tipo de produtos que produz.

A documentacdo podera incluir um Manual de Gestdo, procedimentos, instrugdes,
especificagdes, protocolos, relatérios, métodos, modelos e registos.

A documentacdo é a parte mais extensa, e normalmente mais dificil, da implementacdo das BPF.
Contudo, a forma de ter a certeza de que todos os processos sdo controlados é ter
procedimentos escritos para cada etapa do processo de produgdo e documentar o cumprimento
dos procedimentos e das instrugdes.

Separacgao das responsabilidades nas fases de produgao de documentagao

A maioria dos pequenos produtores de PC ndo possuem estruturas que permitam ter pessoas
suficientes para possibilitar a separa¢do de todas as responsabilidades, e normalmente, quase
todas as responsabilidades / tarefas sdo desempenhadas por uma ou duas pessoas. E essencial,
neste caso, que se tentem manter os “chapéus” (fungdes) separadas quando se esta a esbocgar,
elaborar, aprovar, rever, alterar e usar a documentacdo, numa ldégica de autocontrolo
responsavel.
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Elaboragdao dos documentos

A pessoa mais indicada para elaborar um documento é geralmente aquela que leva a cabo a
tarefa a documentar, pois é a que melhor conhece o processo e conseguird mais facilmente
redigi-lo. Portanto quando esta a redigir o documento estd a usar o “chapéu” da pessoa que leva
a cabo o procedimento.

Aprovacao dos documentos

A aprovacdo de um documento devera, de preferéncia, ser levada a cabo por uma pessoa
diferente da que o redigiu. No entanto, se ndo houver outra pessoa com conhecimento para tal,
o documento podera ser aprovado pela pessoa que o redigiu, que devera procurar usar o
“chapéu” do supervisor. Aconselha-se rever o documento, anteriormente redigido, noutro dia e
tentar analisa-lo de uma perspetiva diferente. Logo que se considere o documento finalizado
devera ser datado e assinado.

Alteracdo / Revisdo dos documentos

A alteracdo ou revisdo de um documento aprovado devera ser levada a cabo com precaucdo e
apenas apos reflexdo para avaliar se a alteracdo é de facto necessaria.

Sempre que um documento for revisto ou atualizado devera ser indicado no mesmo o seu n? de
revisdo e a razdo para a sua revisdo. Os documentos obsoletos deverdo ser recolhidos e
eliminados ou claramente identificados como obsoletos.

Tipos de documentos

Existem diversos tipos de documentos necessarios para descrever, registar e rastrear todos os
processos e requisitos das BPF, designadamente:

— Procedimentos (P): documento escrito que descreve de forma detalhada as
instrucdes de como levar a cabo um procedimento ou processo. Sdo exemplo os
procedimentos de: limpeza das instalagdes; operagao de equipamento; controlo
ambiental. Os procedimentos ndo cobrem normalmente os processos diretamente
relacionados com um determinado produto;

— InstrucGes de fabrico (IF): sdo muito semelhantes aos procedimentos uma vez que
descrevem detalhadamente uma instrucdo a ser seguida, no entanto, dado que tém
requisitos especificos sdo considerados um tipo diferente de documento;

—  Fichas técnicas ou fichas de especificacdes: contém a informagdo exata e detalhada
que uma MP, MA, Pl ou PA deve cumprir. Servem como base para avaliar a
qualidade de um produto;

— Modelos (IM): sdo listas ou tabelas sumdrias e tém como finalidade o registo da
realizacdo de uma tarefa ou cumprimento de um P ou IF. Deverdo ser criados
modelos dos Procedimentos, das Fichas Técnicas ou Fichas de Especifica¢des, das
Instrugdes de Fabrico, da Documentac¢do de Lote e, genericamente, de todos os
documentos produzidos bem como de equipamento, MA, MP, fornecedores, entre
outros;

— Etiquetas de gestdo interna: para identificacdo de equipamento, MP, PA, espacos,
entre outros;
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— Documentacdo de lote: sdo anexos ou documentac¢do complementar as Instrucdes
de Fabrico e evidenciam que um lote foi produzido de acordo com as indicacdes da
Instrucao de Fabrico.

Requisitos basicos para a producao de documentos

Diferentes tipos de documentos tém formatacgdes (layout) diferentes. No entanto, existe alguma
informacdo ou requisitos basicos comuns a todos os documentos escritos, designadamente:
conterem titulo, natureza e objetivo; serem escritos de forma clara e compreensivel; serem
codificados através de um sistema de codificacdo definido; serem aprovados, assinados e
datados; estarem facilmente acessiveis onde sdo necessarios; serem controlados de forma a
utilizar sempre a ultima versao aprovada e evitar a utilizacdo de versdes obsoletas.

Preenchimento manual de documentos

Qualquer documento que necessite de ser preenchido manualmente (impresso, modelo,
documentacdo de lote, entre outros) devera:

i) Evidenciar claramente os campos a preencher e ter espaco suficiente para o efeito;
ii) Ser preenchido de forma clara e legivel com tinta permanente;
iii) Ser assinado e datado.

Nota: se for necessdrio proceder a corregdes, a entrada inicial devera ser mantida legivel, a razdo para

a corregdo justificada e a corregao rubricada por quem procedeu a corregdo.

Formato dos documentos

Como ja se referiu, diferentes tipos de documentos poderdo ter formatac¢des diferentes. No
entanto, é importante que o formato seja adaptado a sua utilizacdo e padronizado dentro de
cada tipo de documento. Um formato consistente tornara os documentos mais faceis de ler e
de interpretar.

Estilo de escrita

Os documentos que fazem parte do sistema das BPF ndo pretendem ser criativos nem literarios.
Devera ser mantido um estilo claro, objetivo, conciso, simples e de frases curtas.

Controlo de Documentos

Um sistema de gestdo documental numa unidade produtiva de PC em pequena escala ter3,
provavelmente, documentos de diversos tipos, de diferentes fontes (internos, de clientes, de
fornecedores) e em diversos suportes (eletrénicos, digitais, papel, manuscritos, impressos).
Poderao ser implementados sistemas de gestdao documental desde 100% digital até 100% papel,
no entanto é comum a existéncia de um sistema onde coexistem ambos os suportes.

Qualquer que seja o sistema adotado, existem requisitos basicos comuns exigidos pelas BPF:

i) Arquivar apenas documentos originais;

ii) Usar apenas copias controladas;

iii) Arquivar e manter os documentos originais, pelo menos durante o periodo minimo
exigido legalmente;
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iv) Manter o acesso restrito ao arquivo;
v) Realizar, de forma periddica, cdpias de segurancga aos suportes digitais e manter estas
c6pias em local separado e seguro.

Controlo de Documentos em Formato Eletrénico

E boa pratica ter um sistema de atribuicdo de nomes aos ficheiros em formato eletrénico.

Recomendacdo: O nome do ficheiro podera iniciar pelo tipo de documento (P, IF, IM, etc...), seguido
do numero do documento, da versdo ou edi¢do, do nome abreviado do documento e do seu estado.
A titulo de exemplo:

P-001-Ed-01-ComoEscreverGerirEControlarOsDocumentosDoSistemaDeBPF_Aprovado

Formato dos ficheiros: é boa pratica, apds a aprovacao de um documento em formato editavel,
MSWord por exemplo, converter o documento num formato ndo editavel (pdf, por exemplo)
para que o mesmo possa ser utilizado sem ser inadvertidamente alterado. O documento no
formato ndo editavel devera ter o mesmo nome do documento original. Podera ser criada uma
pasta onde sejam guardados todos os documentos finais em formato ndo editavel para
utilizagao didria — pasta “VersoesFinais”.
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Anexo II - RELATORIO DE SEGURANCA DO PRODUTO COSMETICO

Com este anexo pretende-se resumir os requisitos do Anexo | do Regulamento 1223/2009 e da
Decisdo de Execugdo 2013/674/EU, relativa a orientagBes para aplicagdo do anexo | do
Regulamento, ndo os substituindo, nem dispensando a sua leitura ou de outra legislacdo
aplicavel.

Nota explicativa: importa referir que um produto cosmético tem uma formula (composigdo)
qualitativa e quantitativa definida em termos de ingredientes e que uma férmula diferente ser3,
consequentemente, um outro produto cosmético. Nesse sentido, devera ser elaborado um relatdrio
de seguranga por PC, onde a seguranca dos ingredientes, da sua mistura e do processo de fabrico
desse produto sdo analisados e avaliados pelo Avaliador de Seguranga. No caso de uma entidade
produzir varios cosméticos com a mesma composi¢do base, nos quais altere apenas os corantes e ou
os aromatizantes, por exemplo, podera ser elaborado apenas um Relatério de Seguranga para todos
os PC que possuam a mesma composicdo base. No entanto, este relatério deverd conter a avaliagdo
da seguranga de cada PC individualizada.

O relatério de seguranga do produto cosmético, a elaborar pelo Avaliador de Seguranca, é
dividido em duas partes e deve, no minimo, conter o seguinte (Regulamento 1223/2009):

PARTE A - Informacio sobre a seguranca do produto cosmético

Segundo a Decisdo de Execugdo 2013/674 “A parte A do relatdrio de seguranc¢a do produto
cosmético destina-se a reunir as informacbes necessdrias para demonstrar a sequranca do
produto cosmético. As informagbes devem permitir ao avaliador da seguranga identificar e
quantificar claramente, com base nos perigos identificados, os riscos que um produto cosmético
pode apresentar para a saude humana. O perigo pode advir, por exemplo, das matérias-primas,
do processo de fabrico, da embalagem, das condicbes de utilizacGo do produto, das
especificagbes microbioldgicas, das quantidades utilizadas, do perfil toxicoldgico das
substdncias, entre outros”.

As informacgOes requeridas na parte A podem ser extraidas de qualquer fonte fidvel,
nomeadamente dos dados dos fornecedores, de publicagbes cientificas, da experiéncia
adquirida com categorias de produtos similares ou outras, de resultados de estudos sobre o
proprio produto ou sobre as substancias que este contém, de dados disponiveis sobre
formulagdes similares ou de modelos informaticos. As orientagdes publicadas pelos comités
cientificos da Unido Europeia, relativas a avaliacdes de riscos (Comité Cientifico da Seguranca
dos Consumidores - CCSC), bem como as recomendacdes de autoridades nacionais competentes
ou organizagdes profissionais, podem constituir ajudas adicionais Uteis. (Decisdo de Execugdo
2013/674).

A Parte A do Relatdrio de Seguranca consiste nos seguintes pontos:

1. Composicdo qualitativa e quantitativa do produto cosmético

Esta seccdo do relatério de seguranca do produto cosmético visa fornecer a composicdo
qualitativa e quantitativa exata do produto cosmético, partindo das matérias-primas (Decisao
de Execug¢do 2013/674), incluindo a identidade quimica das substancias (nomeadamente,
denominagdo quimica, INCI, CAS, EINECS/ELINCS, quando possivel) e fungdo prevista. No caso
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dos compostos odorificos e aromaticos, essas informagdes limitar-se-do a designacdo e ao
nuimero de cédigo da substancia e a identificacdo do fornecedor (Regulamento 1223/2009).

Esta informacado pode ser obtida através da consulta da pagina eletrénica da Coslng - Cosmetic
Ingredients (http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/cosing/).

2. Caracteristicas fisico-quimicas e estabilidade do produto cosmético

Nesta secc¢do do relatdrio de seguranca do produto cosmético devem ser descritas as relevantes
especifica¢des fisicas e quimicas das substancias ou misturas utilizadas e do produto cosmético
propriamente dito (Decisdo de Execucdo 2013/674).

A informacdo pode ser obtida através da consulta de fontes disponiveis ao publico,
designadamente: Coslng, SCCS, OECD, ESIS, CIR, US EPA, HSDB, ECHA e outra bibliografia
relevante, bem como das fichas de especifica¢Oes, das fichas de seguranca e dos certificados de
analise providenciados pelos fornecedores.

Esta seccdo do relatdrio prevé igualmente uma avaliacdo da estabilidade do produto cosmético
em condicGes de armazenagem razoavelmente previsiveis. O objetivo consiste em determinar
se a estabilidade do produto cosmético afeta a sua seguranca e qualidade, e utilizar essas
informacbes para determinar a sua durabilidade minima e o periodo apds abertura (PAO)
(Decisdo de Execugdo 2013/674).

Devem ser apresentados estudos de estabilidade do produto cosmético que incluam parametros
fisicos e quimicos relevantes para a sua avaliacdo tais como: estado fisico; caracteristicas
organoléticas (cor, odor, aspeto); pH de misturas aquosas; dureza; outras se aplicaveis (SCCS
Notes Guidance, Rev. 9 — 2015).

3. Qualidade microbioldgica

Esta sec¢do do relatdrio visa fazer uma avaliagao do risco microbiolégico do produto com base
na avaliagdo das suas caracteristicas por um profissional qualificado e/ou através da realizacdo
de ensaios microbiolégicos (Decisdo de Execucdo 2013/674). E recomenddavel a consulta da
norma ISO 29621:2010 - Cosmetics — Microbiology — Guidelines for the risk assessment and
identification of microbiologically low-risk products.

Devem ser determinadas as especificagdes microbioldgicas da substancia ou mistura e do
produto cosmético, com especial atencdo aos cosméticos usados a volta dos olhos, nas mucosas
em geral, na pele lesionada, em criangcas com menos de 3 anos de idade, nas pessoas idosas e
pessoas com resposta imunitaria comprometida.

Devem ser apresentados os resultados dos ensaios de eficacia dos conservantes, se aplicavel.

Nota: pela sua natureza, os sabonetes sdlidos, produzidos pelo processo de saponificagdo e com um
pH superior a 10,0, podem ser considerados produtos cosméticos de baixo risco microbiolégico (I1SO
29621:2010).
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4. Impurezas, vestigios, informacées sobre o material de embalagem

Nesta seccdo devera ser feita uma avaliacao critica: da pureza dos ingredientes, da presenca de
impurezas e de vestigios de substancias proibidas, das caracteristicas do material de embalagem
e das possiveis interagdes dos diversos ingredientes entre si e com o material de embalagem.

Esta parte do relatdrio tem por objetivo avaliar se o produto cosmético contém substancias que
nao tenham sido intencionalmente adicionadas a formulac¢do e sejam suscetiveis de ter impacto
na sua seguranca. Dada a possibilidade de migracdo de substancias da embalagem para a
formulacdo, devem ser tidas em conta as caracteristicas pertinentes do material de embalagem.
A Decisdo de Execucdo 2013/674, a respeito do material de embalagem, recomenda ainda a
referéncia ao Regulamento 1935/2004, relativo aos materiais e objetos destinados a entrar em
contacto com os alimentos, para uma avaliacdo mais cuidada.

5. Utilizacdo normal e razoavelmente previsivel

Nesta seccdo do relatério devera ser descrita a utilizacdo normal e previsivel do produto
cosmético e de adverténcias ou outras explicacbes presentes na rotulagem (Regulamento
1223/20009).

Esta parte é fundamental para o avaliador da seguranca poder determinar um cenario de
exposicdo pertinente. A utilizacdo prevista deve ser claramente comunicada aos consumidores,
a fim de evitar uma ma utilizacdo do produto. As adverténcias e outras explicacdes constantes
da rotulagem devem ser consistentes com a utilizacgdo normal e razoavelmente previsivel
identificada e a fundamentacdo que justifica a sua inclusdo deve ser apresentada (Decisdo de
Execucdo 2013/674).

6. Exposicdo ao produto cosmético

Nesta seccdo devem ser apresentados dados sobre a exposicdo ao produto cosmético, tendo
em consideracdo a sua utilizacdo normal, relativamente a (Regulamento 1223/2009):

i) Local(is) de aplicacdo;

ii) Area superficial de aplicagdo;

iii) Quantidade de produto cosmético aplicado;

iv) Duracdo e frequéncia de aplicacgdo;

v) Via(s) de exposi¢do normal(is) e razoavelmente previsivel(is);

vi) Populacdo visada ou exposta (por exemplo criangas e/ou adultos).

A avaliagdo da exposigdo constitui um elemento fundamental da avaliagdo do risco. Esta sec¢do
tem por objetivo quantificar o teor de produto cosmético que entra em contacto com as partes
externas do corpo humano ou com os dentes e as mucosas da cavidade oral, no contexto de
uma utilizagdo normal ou razoavelmente previsivel para cada utilizacdo e frequéncia de
utilizacdo (Decisdo de Execucdo 2013/674).

O célculo da exposicdo deve também ter em conta os efeitos toxicoldgicos a considerar (por
exemplo, a exposicdo pode ter de ser calculada por unidade de superficie da pele ou por unidade
de peso corporal) bem como o tipo de produto (por exemplo, ndo enxaguado, enxaguado)
(Decisdo de Execucdo 2013/674).
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Como fontes bibliograficas para obter dados para os calculos recomenda-se a pesquisa nas
seguintes paginas da internet:

http://www.cir-safety.org/ingredients
http://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics/cpnp/
https://health.ec.europa.eu/scientific-committees/scientificccommittee-consumer-

safety-sccs _en
https://toxnet.nlm.nih.gov/

7. Exposicdo as substancias

Nesta seccdo devem ser apresentados dados sobre a exposicdo as substancias presentes no
produto cosmético, considerando os dados apresentados nos pontos anteriores (Regulamento
1223/2009).

Esta parte do relatério tem por objetivo determinar a quantidade de cada substancia que entra
em contacto com as partes externas do corpo humano ou com os dentes e as mucosas da
cavidade oral, no contexto de uma utilizacdo normal ou razoavelmente previsivel para cada
utilizacdo. A exposi¢do a cada uma das substancias contidas no produto cosmético é calculada a
partir da exposicdo ao produto final e da concentracado das substancias individuais no produto.
E necessario calcular esta exposicdo para avaliar o risco potencial de cada substancia (Decisdo
de Execucdo 2013/674).

8. Perfil toxicoldgico das substancias

Deve ser apresentada uma exposi¢ao critica relativamente ao perfil toxicoldgico das substancias
presentes no produto cosmético, especialmente quanto a toxicidade local, sensibilizacdo
cutanea e toxicidade fotoinduzida. Devem ter-se em conta todas as vias de absorgao bem como
o cdlculo dos efeitos sistémicos e de margem de seguranca (MdS) com base em niveis de efeitos
adversos ndo observaveis (NEANO) (Regulamento 1223/2009).

Esta sec¢do do relatdrio de seguranga do produto cosmético visa descrever o perigo toxicolégico
de cada uma das substancias do produto acabado, determinar a exposicdo potencial e proceder
a caracterizagdo do risco. Estes aspetos assumem crucial importancia para a avaliagdo do risco,
porquanto constituem as trés etapas cruciais do processo de avaliacdo do risco. Os parametros
a considerar, bem como os dados necessdrios, dependem de uma série de fatores, incluindo as
vias de exposi¢do, as condi¢des de utilizagdao do produto, as suas caracteristicas fisico-quimicas
e a possivel absorcdo da substancia. A escolha de parametros relevantes deve ser da
responsabilidade do avaliador da seguranca, que deve justificar as suas decisdes (Decisdo de
Execucdo 2013/674).

9. Efeitos indesejaveis e efeitos indesejaveis graves

Devem ser apresentados todos os dados sobre efeitos indesejdveis e efeitos indesejaveis graves
do produto cosmético ou, sempre que tal for relevante, de outros produtos cosméticos. Inclui-
se a apresentacdo de dados estatisticos (Regulamento 1223/2009).
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Esta seccdo do relatério tem por objetivo monitorizar a seguranca do produto apds a sua
colocagdo no mercado e, se necessario, tomar medidas corretivas. Para o efeito, a Pessoa
Responsavel (em colaboracdo com os distribuidores) deve criar um sistema para recolher,
documentar, estabelecer a relacdo de causalidade e gerir os efeitos indesejaveis causados pelo
produto apds a sua utilizacdo na Unido Europeia. Se os efeitos indesejaveis forem graves, a PR
(e os distribuidores) devem comunicar a autoridade competente do Estado-Membro onde
ocorreu o efeito indesejavel grave.

As informac0des sobre efeitos indesejdveis e efeitos indesejaveis graves devem ser incluidas no
relatério de seguranca do produto cosmético, ser mantidas atualizadas e ser colocadas a
disposicdo do avaliador da seguranga, que pode rever a sua avaliagdo ou ter em conta essas
informacdes aquando da avaliacdo de produtos similares (Decisdo de Execucdo 2013/674).

10. Informacdo sobre o produto cosmético

Esta seccdo do relatdrio permite a inclusdo de informacgGes adicionais ndo abrangidas pelas
outras rubricas do anexo |, parte A, do Regulamento 1223/2009 mas que sejam consideradas
relevantes para realizar a avaliacdo da seguranga do produto (Decisdo de Execu¢do 2013/674),
como sejam a inclusdo de cépia da rotulagem completa do produto cosmético, incluindo o
folheto de instrucdes se existir, e cdpias das informacdes publicitarias respetivas.
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PARTE B - Avaliacao da seguranca do produto cosmético

A parte B do relatdrio consiste na avaliacdo efetiva da seguranca do produto. Na sua
fundamentacdo, o avaliador da seguranca deve ter em consideracdo todos os perigos
identificados para o produto e a exposi¢cdo ao mesmo (Decisdo de Execu¢do 2013/674).

A parte B do relatério consiste nos seguintes pontos:

1. Conclus3o da avaliacdo

A conclusdo da avaliacdo consiste numa declaracdo sobre a seguranca do produto cosmético,
como se refere no art.2 3.2 do Regulamento 1223/2009 (quando utilizado em condigdes normais
ou razoavelmente previsiveis, tendo em conta a apresentacdo, a rotulagem, as instrucdes de
utilizacdo e de eliminacdo).

A conclusao deve declarar que o produto é seguro, seguro com restricdes ou ndo é seguro para
a salde humana quando usado em condi¢ées de utilizacdo normais ou razoavelmente
previsiveis. Deve ser explicitamente referido o enquadramento juridico da avaliagdo,
nomeadamente o Regulamento 1223/2009, relativo aos produtos cosméticos.

2. Adverténcias e instrucdes de utilizacdo a inscrever no rétulo

Declaracdo sobre a necessidade de incluir no rétulo qualquer adverténcia ou instrucdo de
utilizacdo especifica, em conformidade com o disposto na alinea d) do n? 1 do art.2 192 do
Regulamento 1223/2009.

Incumbe ao avaliador da seguranca determinar quais as adverténcias ou instrugées de utilizagao
que, para além das indicadas nos anexos Il a VI do Regulamento 1223/2009, devem ser inscritas
no rétulo para garantir a utilizacdo segura do produto (Decisdo de Execugdo 2013/674).

3. Fundamentacdo

A fundamentagdo constitui o nucleo da avaliagdo da seguranga, porquanto o seu objetivo
consiste em explicar, com clareza e rigor, de que forma o avaliador da seguranga extrai as suas
conclusoes sobre a seguranca do produto cosmético a partir dos dados recolhidos no anexo |,
parte A, do Regulamento 1223/2009 (Decisdo de Execugdo 2013/674).

A avaliacdo da seguranca deve ser realizada caso a caso, para cada produto cosmético individual,
e constituir o resultado de uma avaliagdo especializada dos dados disponiveis. O avaliador da
seguranca: deve certificar-se de que se encontram disponiveis todas as informacdes necessdrias
para proceder a avaliacdo da seguranca; deve verificar a relevancia dos dados fornecidos sobre
o produto a avaliar; e deve justificar a auséncia de dados requeridos na parte A, caso considere
gue os mesmos ndo sdo relevantes ou necessarios (Decisdo de Execu¢do 2013/674).

Para extrair conclusdes sobre a seguranga de um produto cosmético, o avaliador da seguranca
deve avaliar a seguranca das substancias individuais ou misturas presentes na formulacédo e a
seguranca do produto acabado. As suas conclusdes devem basear-se num conjunto de provas
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que demonstrem que, em relacdo a todos os perigos identificados, o produto pode ser
considerado seguro para a salde humana (Decisdo de Execugdo 2013/674).

A andlise, ou ndo, dos diferentes perfis toxicoldgicos deve ser devidamente justificada
(Regulamento 1223/2009).

Devem ser devidamente analisados os impactos da estabilidade sobre a seguranca dos produtos
cosméticos (Regulamento 1223/2009).

A avaliagdo da segurancga deve igualmente ser revista e, se necessario, atualizada, se se verificar
uma ou mais das seguintes circunstancias (Decisdo de Execugdo 2013/674):

a) forem disponibilizados novas descobertas cientificas e dados toxicoldgicos sobre as
substancias suscetiveis de alterar o resultado da avaliacdo da seguranca existente;

b) ocorrerem mudancas na formulacdo ou nas especificacdes de matérias-primas;

c) ocorrerem mudancas nas condig¢des de utilizacdo;

d) for observada uma marcada tendéncia em termos de natureza, gravidade e frequéncia
de efeitos indesejaveis, tanto em condi¢cdes de utilizacdo razoavelmente previsiveis
como em caso de ma utilizagdo (ver também: SUE Reporting Guidelines).

4. Credenciais do avaliador e aprovacdo da parte B

Nome e endereco do avaliador da seguranca.
Comprovativo das qualificacdes do avaliador da seguranca.

Data e assinatura do avaliador da seguranca.
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