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PUBLICO VISADO

Este manual destina-se aos utilizadores identificados como «Pessoas
Responséaveis» ou «Distribuidores» de acordo com a definicdo infra.

O manual explica as principais funcées do CPNP.
o Responséaveis daindustria dos cosméticos e utilizadores que atuam em seu home
— referidos neste manual como «Pessoas Responsaveis»;

o Distribuidores que disponibilizam, num Estado-Membro, um produto cosmético ja
colocado no mercado noutro Estado-Membro e que traduzem, por sua propria
iniciativa, qualquer elemento constante da rotulagem desse produto, a fim de cumprir
a legislacdo nacional — referidos neste manual como «Distribuidores».

Quaisquer observacdes acerca do presente manual de instru¢cdes podem ser enviadas
para:

grow-cpnp@ec.europa.eu



mailto:grow-cpnp@ec.europa.eu

Indice

Panoramica 1
a1 0T [0 T Vo PR 1

O que é o Portal de Notificagdo de Produtos Cosméticos (CPNP)?.........cccccevvcvveeeviinnnn, 1

Quais as informacdes que devem ser inseridas N0 CPNP? ........cccoviiiieiiie e, 1

O que faz 0 CPNP com as informagdes iNSErdas? .........ooccuvviieiieeiiiiiiiiiin e 1

Quando devem as informag0des ser inseridas N0 CPNP?........ccooiiiiiiiieeee e, 1
PalaVvIas-CRAVE ........ooo et 2
Introducéo 6
R To [T (oo (o T 1S3 =1 14T PR 6
REQISIO i 6
INICIAT O CPINP ..ot e e e e et b e e e e e e e e s aanbbereeaeeeeaannnes 7
CONNECEN @ INTEITACE ... e e e e e e e e s nenraeeeeaee s 8

A pagina de entrada d0 CPNP ........oouiiie ettt e eee e e e e e e s anaeeeeanes 8
CompoNeNtES Aa INTEITACE.......uuuiiiii it e s rare e e e e as 8
Utilizacdo do CPNP 11
Pessoas Responsaveis — Gestdo Notificacdes ao abrigo do artigo 13.°, n.* 1 e 2.....11

N[00} {Tor=Tor=Tol e [N o] oo 0] (o 1P PRRRTRN 11

EdICA0 08 PrOUULOS ......oeeiiiiie ettt 35

(DN o] Tor=Tot=To e [N o] (oo U] o 1SR PERRR 37

Copiar produtos para OUtra OrganiZaAGA0. ..........cccrererrrrererireeeeserer e s e e e e snree e enes 38
Transferir produtos para uma suborganizagao ............eevveeeviiiiiiieeee e 40
Assegurar o acompanhamento das notificacdes de produtos ...........c.ccocveverrrereerienenen. 41
Visualizar a desSCriGa0 dO PrOAULO .......ceiieeiiiiiiiiiie ettt e e e e e s e e e e e e s nnnes 42

GeSta0 das PESS0AS @ CONLACLAN ........ocuueiieiiiiiee it ee e ettt ettt e et e e e e e e s sneeee s 46
Distribuidores — Insercéo/Visualizacao/Edicdo de Notifica¢des (artigo 13.°, n.° 3) .....48
Insercéo de novas notificagdes nos termos do artigo 13.°, N2 3 ....cccceeeeiviiiiiieeiee s 48

Consulta de notificagdes nos termos do artigo 13.2, N.°3 ... 50

Edicdo de notificagdes nos termos do artigo 13.9, N2 3. 51
Resposta a Observagtes de AC/CAV ...ttt 52
Utilizacdo das ferramentas de PeSQUISA........c.uuueeiiieiiiiiiiiiieiee e 53
PESQUISA SIMPIES ..eeiiiiieiiiieee ettt e e e e e e s st e e e e e e s snbbbreeeaeessannnes 53
PeSqUISA AVANGATA........cccoiiiieiiiiii ettt 54

Consulta de NOLIfICAGDES ... .uvvriiieie e ettt e e e e e s e e e e e s s snnrraeeaeeeeas 56

Anexo 58
indice remissivo 66

CPNP — para as Pessoas Responsaveis e os Distribuidores indice o i



Panoramica

Introducéo

O que € o Portal de Notificacdo de Produtos Cosméticos (CPNP)?

O CPNP ¢ o sistema de notificacdo em linha gratuito criado para dar execugéo ao
Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, relativo aos
produtos cosméticos’.

(1) JO L 342 de 22.12.2009, p. 59.

Importante

E importante salientar que o facto de um produto ter sido notificado com éxito através do CPNP

n&o significa necessariamente que esse produto satisfaz todos os requisitos do Regulamento
¢ (CE) n.° 1223/20009, relativo aos produtos cosméticos. Compete a Pessoa Responsavel
¢ asseaurar o cumorimento das obrioacdes anlicaveis estabelecidas no reaulamento.

Quais as informacdes que devem ser inseridas no CPNP?

O Regulamento (CE) n.° 1223/2009 (artigo 13.°) enumera as informac¢des que as
Pessoas Responsaveis e, em determinadas circunstancias, os Distribuidores de
produtos cosméticos devem noatificar, através do CPNP, acerca dos produtos que
colocam ou disponibilizam no mercado europeu.

O que faz o CPNP com as informagdes inseridas?

O CPNP disponibiliza eletronicamente algumas destas informagfes as Autoridades
Competentes (para efeitos de fiscalizacdo do mercado, anélise do mercado, avaliagdo
e informacéo dos consumidores) e aos Centros Antiveneno ou organismos
semelhantes instituidos pelos Estados-Membros (para efeitos de tratamento médico).

Quando devem as informacdes ser inseridas no CPNP?

A utilizacado do CPNP é obrigatoria desde 11 de julho de 2013.

Em virtude do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 (artigo 13.°), antes da colocacéo de
produtos cosméticos no mercado da UE, as Pessoas Responsaveis e, em
determinadas circunstancias, os Distribuidores de produtos cosméticos devem
transmitir determinadas informacg@es acerca destes produtos através do CPNP.
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Palavras-chave

Para facilitar a consulta, apresentam-se algumas palavras-chave utilizadas no presente
manual de instrucdes:

Substancias CMR

Substéancias classificadas como cancerigenas, mutagénicas ou téxicas para a
reproducdo nos termos do Regulamento (CE) n.° 1272/2008".

Produto com um s6 componente/com varios componentes

e Produtos com um s6 componente
Um «produto com um s6 componente» é um produto constituido por um Unico
elemento. Exemplos: um anico boi&o de creme hidratante, um dnico frasco de
champ®, um tubo de batom, um Unico frasco de lo¢do pés-barba, etc.

e Produtos com varios componentes
Um «produto com varios componentes» € um produto constituido por multiplos
componentes que ndo sdo comercializados separadamente. Exemplos: conjuntos
para coloragdo capilar, conjuntos de esfoliagdo cutédnea, produtos de penteado
permanente, conjuntos antienvelhecimento/regeneracéo, etc.

Importa notar que a distingcao entre produtos com um sé componente e produtos com
varios componentes nada tem que ver com o facto de o produto conter, na sua
composicao, diversos ingredientes/substancias ou apenas um! Um componente é um
item/elemento de um produto, e ndo um ingrediente/substancia.

Uma notificacao relativa a produtos compostos por varios componentes é diferente da
notificacdo relativa a um produto com um sé componente.

N&o é necessério notificar os conjuntos enquanto produtos com varios componentes se
todos os componentes que os compdem tiverem sido notificados individualmente.

Pessoa a contactar

Para cada produto cosmético notificado, a Pessoa Responsével deve indicar os dados
de contacto de uma pessoa singular a contactar em caso de necessidade.

Cosling

Base de dados da Comissédo Europeia que contém informagdes sobre substancias e
ingredientes cosméticos’.

Produto cosmeético

Por «produto cosmético» entende-se qualquer substancia ou mistura destinada a ser
posta em contacto com as partes externas do corpo humano (epiderme, sistemas
piloso e capilar, unhas, labios e 6rgéos genitais externos) ou com os dentes e as
mucosas bucais, tendo em vista, exclusiva ou principalmente, limpa-los, perfumé-los,
modificar-lhes o aspeto, protegé-los, manté-los em bom estado ou corrigir os odores
corporais.

1 JO L 353 de 31.12.2008, p. 1
2 http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/cosing/?locale=pt
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Delegado para Nanomateriais

O «Delegado para Nanomateriais» consiste num perfil especifico limitado as
notificacdes ao abrigo do artigo 16.°. O papel do Delegado para Nanomateriais é
inserir, a pedido de uma Pessoa Responsavel, determinados dados unicamente para
efeitos da notificacdo de nanomateriais ndo regulamentados; um «Delegado para
Nanomateriais» ndo pode notificar produtos no ambito do artigo 13.°!

O artigo 16.° do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, relativo aos produtos cosméticos,
dispde que, para além da notificagdo nos termos do artigo 13.°, os produtos cosméticos
gue contenham nanomateriais devem ser notificados pela Pessoa Responsavel a
Comisséo seis meses antes da sua coloca¢do no mercado. Contudo, o disposto no
artigo 16.° ndo se aplica aos nanomateriais utilizados como corantes, como
conservantes ou como filtros para radiac@es ultravioletas regulados pelo artigo 14.°,
salvo disposicdo expressa em contrario. Para esse efeito, a Pessoa Responsavel pode
mandatar um Delegado para Nanomateriais.

Distribuidor

Por «Distribuidor» entende-se uma pessoa singular ou coletiva que faga parte do
circuito comercial, distinta do fabricante ou do importador, que disponibilize um produto
cosmético no mercado comunitario. Os distribuidores s6 tém de comunicar, através
do CPNP, determinadas informacdes sobre os produtos que distribuem se
pretenderem distribuir produtos num pais da UE e traduzirem, por sua prépria
iniciativa, qualquer elemento do rétulo desses produtos em cumprimento da
legislacdo nacional. Os produtos em questdo devem ser previamente registados no
CPNP pela pessoa responsével..

EU Login

O EU Login (anteriormente conhecido como «ECAS») € o servico de autenticagdo da
Comisséo Europeia com o qual é possivel aceder a diferentes aplicacdes e servigos
disponibilizados pela Comisséo Europeia.

Formulacéo-quadro

Por «formulacdo-quadro» entende-se uma formulacdo que indica a categoria ou a
funcéo dos ingredientes e a sua concentracdo méaxima no produto cosmeético, ou que
da informacdes quantitativas e qualitativas relevantes, sempre que o produto cosmético
ndo esteja abrangido por essa formulacao ou caso o esteja apenas parcialmente.

Importador

Por «importador» entende-se uma pessoa singular ou coletiva estabelecida na
Comunidade que coloque um produto cosmético proveniente de um pais terceiro no
mercado comunitério.

Administrador local

Um administrador local € uma pessoa autorizada a gerir os pedidos de acesso a
organizacdo e aos dados da organizacéo a qual esté ligada. Estas autorizacBes apenas
séo aplicaveis aos administradores locais. Trata-se de um papel no ambito do SAAS. O
primeiro utilizador a criar uma organizacao no SAAS (Sistema de Autorizacdo SAnte —
consultar palavra-chave infra) a fim de pedir acesso ao CPNP tera de ser o
administrador local dessa organizacao.
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Disponibilizacdo no mercado
Por «disponibilizagdo no mercado» entende-se a oferta de um produto cosmético para

distribuigdo, consumo ou utilizagdo no mercado comunitario no &mbito de uma
atividade comercial, a titulo oneroso ou gratuito.

Nanomaterial

Por «nanomaterial» entende-se um material insol(vel ou biopersistente, fabricado
intencionalmente e dotado de uma ou mais dimensfes externas ou de uma estrutura
interna, numa escala de 1 a 100 nm.

Organizacao

Uma organizacao €, para o CPNP, quer uma «Pessoa Responséavel» (ou uma das suas
suborganizac¢fes) quer um «Distribuidor» .

O artigo 19.°, n.° 1, do Regulamento «Cosméticos» dispde o seguinte: «[...] os produtos
cosméticos sé podem ser disponibilizados no mercado se 0 seu recipiente e a sua
embalagem ostentarem em carateres indeléveis, facilmente legiveis e visiveis, as
seguintes informagdes: a) O nome ou a firma e o endereco da pessoa responsével

[...]».

Importa notar que, ao criar uma organizagdo com um perfil de Pessoa Responsavel no
SAAS, este deve corresponder aos dados da Pessoa Responséavel visiveis na
rotulagem!

Colocagao no mercado

Por «colocacdo no mercado» entende-se a primeira disponibilizacéo de um produto
cosmético no mercado comunitario.

Nome do produto

O nome do produto deve estar suficientemente pormenorizado para permitir a
identificagcdo especifica do produto cosmético.

Deve incluir o nome comercial/marca, a linha de produtos e o nome especifico do
produto tal como aparecem na embalagem. O nome completo deve incluir também a
funcéo, a menos que faca parte do nome especifico do produto.

Ver igualmente a informacéo descrita em «Organizagao».

Pessoa Responsavel (PR)

S6 podem ser colocados no mercado da UE produtos cosméticos para os quais seja
designada uma pessoa singular ou coletiva como «pessoa responsavel» na UE.
Compete a Pessoa Responsavel assegurar o cumprimento das obrigacdes
estabelecidas no Regulamento (CE) n.° 1223/2009.

Quem é a pessoa responsavel?

e No caso de um produto ser fabricado na UE (e de ndo ser subsequentemente
exportado e reimportado para a UE) e comercializado na UE, considera-se que o
fabricante estabelecido na UE é a pessoa responsavel (a menos que esse tenha
designado outra pessoa estabelecida na UE).
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e No caso de um produto ser fabricado na UE (e de ndo ser subsequentemente
exportado e reimportado para a UE) e comercializado na UE e o respetivo fabricante
estar estabelecido fora da UE, deve ser nomeada uma pessoa responsavel na UE.

e No caso de o distribuidor introduzir no mercado um produto cosmético em seu
nome, ou sob a sua marca, ou modificar um produto cosmético ja colocado no
mercado de uma forma que possa afetar a conformidade com os requisitos
aplicaveis, a pessoa responsavel é o distribuidor.

e No caso de produtos cosméticos importados que tenham sido fabricados num pais
terceiro, cada importador € a pessoa responsavel dos produtos cosméticos que
introduz no mercado, pelo que tera de solicitar um perfil de pessoa responsavel (a
menos que tenha sido designada outra pessoa estabelecida na UE).

A traducao de informacdes relacionadas com um produto cosmético ja colocado no
mercado ndo é considerada uma modificacdo suscetivel de afetar a conformidade do
produto com os requisitos aplicaveis do referido regulamento.

SAAS

O SAAS (Sistema de Autorizacdo SAnte) proporciona aos utilizadores um perfil e
direitos de acesso para uma determinada aplicacdo da Comisséo Europeia. Esta
aplicacéo gere especificamente os direitos de acesso.

O nome ou a firma e o endereco da Pessoa Responsavel devem constar da rotulagem
dos produtos cosméticos.

Tonalidade

Variante da cor individual de um produto cosmeético.

Por exemplo: os diferentes nomes de cores do mesmo batom (p. ex., «Pure rouge»,
«Ruby», «Vermeil», etc.).
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Introducao

Requisitos do sistema

Sao necessarios 0s seguintes elementos para a ligacdo ao CPNP:

o Uma ligacdo a Internet;
e Um ecrd de computador com uma resolucao de pelo menos 1024 X 768 pixeis.

O CPNP esta otimizado para ser utilizado com vers@es recentes do Microsoft Internet
Explorer, Mozilla Firefox ou Google Chrome (com JavaScript e cookies ativados).

Registo

Para ter acesso ao CPNP, o utilizador precisa de uma identificac&o de utilizador,
uma palavra-passe, uma organizacao, um papel e um perfil.

S3ao0 necessarios dois sistemas:

e EU Login
O servico de autenticacdo da Comissdo Europeia (anteriormente conhecido como
«ECAS») com o qual é possivel aceder a diferentes aplicagfes e servicos
disponibilizados pela Comissao Europeia.

o Sistema de Autorizacdo SAnte (SAAS).
Este sistema proporciona ao utilizador uma organiza¢édo, um papel e um perfil para
obter direitos de acesso a determinada aplicacdo da Comissdo Europeia, neste
caso o CPNP.

CPNP — para as Pessoas Responsaveis e os Distribuidores Introducé@o e« 6
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Iniciar o CPNP

Para iniciar o CPNP, digite o seguinte URL na barra de endereco do seu navegador:

https://webgate.ec.europa.eu/cpnp

Quando se ligar pela primeira vez ao CPNP, vera o seguinte tutorial:

l

Im CPNP "'Tcosmetic progucse badiibisasasmopsreal

Tutorial || FAQ

Tutorial to request access on CPNP

1. Have a valid 2. Be defined as an 3. Enter CPNP (readonly)
EU LOGIN account organisation in SAAS

=
Ml CPNP oo i

Welcome ta the Cosmatic Products Notification Portal

Do you have a valid EU Login Request an access to your
account? organisation (company,
institution, ...) in CPNP

* Yes

Read the tutorial on: Read the tutorial on:
How to sign in to the EU Login system How to request access in SAAS
= No Go to SAAS

Read the tutorial on:
How to create an EU Login account

¢ Idon't remember
Read the tutorial on:
How to check if T have an EU Login
account

Go to EU Login

[J Do not show again

’ Skip the tutorial |

— Este tutorial explica como utilizar os sistemas de autenticacdo EU Login e SAAS e
como aceder ao CPNP . Pode saltar esta etapa clicando em | Skip the tutorial |

— Selecione a caixa de verificacdo Do not show again se ndo desejar voltar a ver
este tutorial ao ligar-se ao CPNP . Neste caso, o tutorial s ficara disponivel no
menu «Ligacdes Uteis», desde que ndo apague 0s seus cookies.

CPNP — para as Pessoas Responsaveis e os Distribuidores Introducgéo e 7
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Conhecer a Interface

A pagina de entrada do CPNP

Em funcéo do seu perfil de utilizador (ou seja, Pessoa Responsavel ou Distribuidor), a
pagina de entrada e os ecrés subsequentes podem diferir ligeiramente. Apresenta-se o
detalhe ao longo do presente manual de instrucdes.

Na péagina de entrada do CPNP, podera ver ocasionalmente uma caixa de informacao.
Esta é usada para anunciar quaisquer novas informacdes relativas a aplicacao (p. ex.,
novas funcionalidades disponiveis, dicas, orientacdes, interven¢des de manutencgao).

Confusion between Isopropyl alcohol (CAS: 67-63-0) and Propyl alcohol (CAS: 71-23-8) i
Confusion between Ethyl acetate (CAS: 141-78-6) and Ethyl ether (CAS: 60-29-7) 2
Confusion between components and ingredients J

Onea nradinrct = ane natifiratinn

s

Componentes da Interface

Em funcéo do perfil de utilizador, a pagina de entrada podera apresentar os seguintes
menus:

'

m

Produtos v H Distribuicdo v‘ Nanomateriais v‘ Pessoas a contactar v H Admin o H Ligagoes uteis v‘

Barra de menu

A barra de menu contém os seguintes menus: Inicio, Produtos, Distribuicéo,
Nanomateriais, Pessoas a contactar, Admin e Ligac@es Uteis.

Inicio (%)
Utilize este menu para regressar a pagina de entrada.

Produtos
O menu Produtos contém as seguintes op¢des de menu:

e As minhas notificacfes
Esta opcao de menu exibe uma vista geral de todos os produtos (ou seja, ho estado
Rascunho e Notificado) especificamente associados a sua PR/organizacéo.

o Notificar um produto
Esta opgdo de menu permite as Pessoas Responsaveis criar notificacdes para
produtos com um sé componente ou produtos com varios componentes.

o Pesquisasimples
Esta opcdo de menu permite-lhe pesquisar (versfes atuais e prévias de) produtos
ou componentes com base em palavras-chave.

e Pesquisa avancada
Esta opcdo de menu permite-lhe pesquisar (versdes atuais e anteriores de)
produtos ou componentes com base em Varios critérios.

CPNP — para as Pessoas Responsaveis e os Distribuidores Introducédo « 8
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Distribuicéo

O menu Distribuicéo esta disponivel para as Pessoas Responsaveis e 0s
Distribuidores. Se é um Distribuidor, pode utilizar este menu para inserir notificages de
distribuicao e pesquisar as notificagdes que ja introduziu no sistema.

Pessoas a contactar

O menu Pessoas a contactar s6 esta disponivel para as Pessoas Responsaveis. Se é
uma Pessoa Responsavel, pode utilizar este menu para gerir (criar, modificar, eliminar)
e pesquisar as informac6fes de contacto das pessoas a contactar associadas a sua
organizacdo. Para mais informacdes, consulte a seccao «Gestdo das pessoas a
contactar», p. 46.

Nanomateriais

O menu Nanomateriais € utilizado para notificar nanomateriais. Nos termos do

artigo 16.° do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, para além da notificacdo a que se
refere o artigo 13.°, os produtos cosméticos que contenham nanomateriais devem ser
notificados pela Pessoa Responsavel a Comissao, por via eletrénica, seis meses antes
da sua colocacao no mercado. Importa notar que este modulo especifico ndo é descrito
no presente manual, mas sim noutro manual dedicado ao mesmo, o qual pode ser
consultado a partir do menu Ligacdes Uteis > ART. 16.°.

Admin

A opcao Copiar os seus produtos para outra Pessoa Responsavel neste menu
pode ser utilizada, se necessario, para transferir os seus produtos para outra Pessoa
Responséavel (por exemplo, em caso de fusdo ou de mudanca de nome da Pessoa
Responsével). Sera guardada uma copia dos produtos selecionados, em RASCUNHO,
sob a nova Pessoa Responséavel designada. Importa notar que sdo copiadas todas as
informacdes, exceto as informacdes da embalagem e da rotulagem, bem como os
dados da pessoa a contactar.

Estara também disponivel uma opcao adicional Transferir produtos no menu Admin,
para utilizadores que pertencam a uma organizagdo com suborganizagfes. Esta opcao
serve para transferir produtos de uma organizacgéo principal ou de uma das suas
suborganizagfes para outra suborganizagc&o ou para a organizac¢ao principal.

Ligacdes Uteis

Este menu fornece ligagBes ao Tutorial, as perguntas frequentes (FAQ), a um
documento de perguntas e respostas sobre nanomateriais, a documentacéo sobre o
artigo 13.° (ou seja, manual de instrucdes, formula¢des-quadro,
Cat./Quadros/Perguntas acionadas + um pacote de instru¢des para a utilizagédo do
servico Web de carregamento) e o artigo 16.° (ou seja, manual de instrucdes), a
ligagBes externas (SAAS, Cosing), ao Regulamento (CE) n.° 1223/2009, relativo aos
produtos cosméticos, e as notas.

Barra de ligacbes superior

A barra de ligacdes superior fornece ligacdes de acesso rapido ao seguinte:
Declaracéo de privacidade, Contacto, Perfil e Encerrar sesséo.

Declaracéo de privacidade

Esta hiperligacdo abre a declaragéo de privacidade do CPNP.
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Contacto

Utilize esta hiperligacdo para enviar uma mensagem eletrénica para a caixa de correio
funcional do CPNP.

Perfil

Utilize esta hiperligacdo para verificar o seu perfil no CPNP, incluindo o seu nome,
endereco eletrénico, lingua, endereco postal; o identificador, nome, endereco eletrénico
de contacto, perfil e quaisquer outras informag8es conhecidas sobre a sua
organizagéo.

Encerrar sessao

Utilize esta ligac&o para fechar a sessdo no sistema.

Caixa de selecao de lingua

Utilize a caixa de seleg&o de lingua no canto superior direito de cada pagina para
alterar a lingua da interface.

Nota:

A interface do CPNP e o presente manual de instru¢gfes foram originalmente criados
em inglés. Em caso de davida, a versao em inglés deve ser usada como referéncia e
agradecemos que qualquer incoeréncia constatada noutra lingua seja comunicada para
grow-cpnp@ec.europa.eu.
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Utilizacao do CPNP

Pessoas Responsaveis — Gestao Notificacdes ao abrigo
do artigo 13.2,n.1e 2

Notificac&o de produtos

Por for¢a do artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, antes da
colocagédo de produtos cosméticos no mercado da UE, as Pessoas Responsaveis
devem transmitir uma série de informages através do CPNP; por for¢ca do

artigo 13.°, alinea b), a Pessoa Responséavel tem igualmente, aguando da colocagéo
do produto cosmético no mercado, de notificar ao CPNP a rotulagem original e de
facultar, se razoavelmente legivel, uma fotografia da embalagem correspondente.

A fim de satisfazer estes dois requisitos, as Pessoas Responséveis devem recorrer a
opcéo Notificar um produto no menu Produtos.

¢ Paranotificar um produto
1. No menu Produtos, selecione Notificar um produto.

Resultado: A péagina inicial Acrescentar um produto novo pede-lhe para selecionar o
tipo de produto que deseja notificar:

declaragdo de privacidade = contacto  perfil encerra
portugués [PT]

smetic P
co roducts T
/ﬁ‘

Produtos
Acrescentar um produto novo

Pessoas a contactar v H Admin ¢ H Ligagoes uteis <

Produtos v‘ Distribuicdo < || Nanomateriais ©

AN [

Notificar um produto com um s6 componente Notificar um produto com varios componentes

Do not show again

2. Selecione o tipo de produto que pretende notificar.

3. Preencha a pagina da descri¢éo do produto com todas as informacgdes de que
disp6e sobre o produto (ver nas paginas que se seguem mais informacgao sobre
cada separador/campo).
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4. Para guardar a notificacdo como rascunho (ou seja, caso ndo contenha todas as
informagdes obrigatdrias), cligue em Guardar como rascunho e responda a
mensagem de confirmacédo (apenas se tiver indicado que o produto contém
substancias CMR e/ou nanomateriais — ver 0 separador Separador «Descricdo do
produto», p. 17):

Adverténcias x

Substincias cancerigenas, mutagénicas ou téxicas para a reproducdo {CMR)
Estd prestes a notificar um produto cosmético que contém uma substancia ou substancias CMR
possivelmente proibidas.

Confirma que o produto em questdo contém uma substancia ou substdncias CMR possivelmente proibidas?

Nanomateriais
Estd prestes a notificar um produto cosmético que contém uma substincia ou substdncias sob forma de
nanomateriais, que requerem uma autorizagdo.

Confirma que o produto contém uma substancia ou substancias sob forma de nanomateriais?

Confirmo Anular
4

Importa notar que devem ser preenchidos, pelo menos, o nome do
produto/componente e a lingua correspondente (assinalados com dois asteriscos,
*k*k)_

Ou:

Quando as informacdes relativas a notificacdo estiverem preenchidas e todos os
campos obrigatorios (assinalados por um asterisco, *) estiverem assinalados,
cligue em Notificar. As informacdes serdo depois postas a disposicdo das
Autoridades Competentes e dos Centros Antiveneno. Importa notar que, a partir
desse momento, deixa de ser possivel eliminar a notificacdo. S6 seré possivel
atualiza-la.
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l. Notificacdo de um produto com um s6é componente

Por «produto com um s6 componente»
entende-se um produto constituido por um
Unico elemento (por exemplo, um Unico
frasco de champd).

A N

Separador «Informacdes gerais»

O separador Informacdes gerais permite que a Pessoa Responsavel insira as seguintes
informag6es acerca do produto:

Informacdes gerais Descrigdo do produto

Referéncia da

inddstria
** Nome do produto: ** |ingua:

Seleccionar a lingua = +
Tonalidades (se aplicavel):
* 0 produto destina-se especificamente a criangas com menos de 3 Sim Néo
anos?
* pessoa responsavel * pessoa a contactar

+

Seleccionar a pessoa a contactar #

O produto ja ndo se fabrica
Produto pronto para ser colocado no mercado ou ja existente no mercado

* Este produto é Importado na Comunidade? Sim Ndo
* Estado-Membro da primeira colocagdo no mercado Seleccionar o pais >
Referéncia da A referéncia atribuida ao produto pela industria (apenas para uso
industria interno da industria).
Nome do prOdUto ** Nome do produto: £ Lingua:
Selecdionar a lingua |+

Tonalidades (se aplicavel):

* 0 produto destina-se especificamente a criancas com menos de 3 Sim Ndo

anos?

O nome do produto € um elemento essencial da notificacéo, ja que
sera frequentemente usado pelas Autoridades Competentes ou pelos
Centros Antiveneno para pesquisar um produto no CPNP.
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Lingua

Declaracéo de
exoneracéo de

responsabilidade:
O produto aqui

ilustrado nao
corresponde a um
produto real; o
nome e todas as
suas marcacoes
foram inventados
unicamente para
efeitos de
esclarecimento.

Tonalidades
(se aplicavel)

CPNP - para as Pessoas Responsaveis e os Distribuidores

/ Importante

O nome do produto deve estar suficientemente pormenorizado para permitir a identificacéo
especifica do produto cosmético. Deve incluir o nome comercial/marca, a linha de produtos
e o nome especifico do produto tal como aparecem no produto. O nome completo deve incluir
a fungdo, a menos que faca parte do nome especifico do produto.

Exemplos:

1. Nome comercial / Marca
2. Linha de produtos
3. Nome especifico (incluindo fungédo)

O nome completo do produto sera:

Nome comercial / Marca + Linha de produtos + Nome especifico (incluindo
func¢ao), por exemplo:

— Novea + Repair & Shine + Creme suavizante

— Elisa Ardin + Five Minutes Cream + Balsamo reparador labial intensivo

— Chenal + Hydra Star + Soro hidratante intenso com efeito de volume

*. —Yves St Vincent + Opium Bleu + Agua-de-perfume

** Lingua:
Seleccionar 3 lingua 3 +

Seleccionar a lingua

Multilingual

Grnrapcku [BG]

cedtina [CS]

dansk [DA]

Deutsch [DE]

reesti keel [ET)

shAnvika [EL]

English [EN]

renafigl IES]

a criancas com menos de 3

Sempre que o produto seja disponibilizado no mercado com um nome traduzido em
diferentes linguas, cada um desses nomes deve ser referido na notificacéo, a par da
lingua correspondente (selecionada através da caixa de selecao).

0 simbolo ¥/ ao lado da caixa de selegdo de lingua permite a Pessoa Responsavel
adicionar uma ou mais tradu¢des de um nome de produto e selecionar a(s) lingua(s)
correspondente(s).

Por exemplo:

| ** Nome do produto: ** Lingua:
MARINE MARINE SKINCARE / BlueMiracle Hyaluron Feuchtigkeitsmaske Deutsch [DE] |+
KINCARE
""“"' Tonalidades (se aplicavel):
** Nome do produto: ** Lingua:
MARINE SKINCARE / BlueMiracle Hyaluronate Moistering Mask English [EN] N + || &
Tonalidades (se aplicavel):
** Nome do produto: ** Lingua:
S MARINE SKINCARE / BlueMiracle Masque Hyaluronique Hydratant frangais [FR] 2 |+ T
Tonalidades (se aplicavel):
Se precisar de suprimir uma traducéo de um nome de produto, basta clicar em '“=. ao

lado da lingua correspondente.

Se 0 nome do produto for o mesmo em todas as linguas, pode indicar este facto apenas
uma vez selecionando «Multilingual» na caixa de selecdo. Importa notar, contudo, que a
opcao «Multilingual» ndo pode ser usada se 0 nome do produto so for igual em algumas
linguas e for diferente noutras. Neste caso, devem ser inseridas individualmente no
sistema todas as versdes linguisticas do nome do produto. Mesmo que o0 nome seja
igual em diversas linguas, deve ser repetido indicando a lingua correspondente em cada
caso.

A fim de evitar notificag6es desnecessérias, pode notificar as diferentes tonalidades de
um produto (p. ex., de um batom) numa Unica notificac@o. Tal s6 poderé ser feito se
estas tonalidades estiverem integralmente cobertas pelas informag¢8es contidas na
notificacao.
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O produto
destina-se
especificamente
a criangcas com
menos de

3 anos?

Pessoa
responsavel

Pessoa a
contactar
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As diferentes tonalidades devem ser indicadas no campo «Tonalidades» e devem estar
claramente separadas por uma barra obliqua (/) precedida e seguida de um espago em
branco.

Por motivos de legibilidade, o campo «Tonalidades» esta limitado a 2 000 carateres.

As traducdes destas tonalidades nas diferentes linguas devem ser indicadas no campo
«tonalidades», logo abaixo da correspondente verséo linguistica do nome do produto.

Importa notar que, no caso de algumas tonalidades de um produto cosmético ndo
estarem integralmente cobertas pelas informag8es contidas na notificagdo (p. ex.,
informag6es diferentes em termos de composicéo), essas tonalidades devem ser
notificadas separadamente.

Selecione Sim ou Nao para indicar se o produto se destina especificamente a criangas
com menos de 3 anos.

A notificacdo deve conter pelo menos o nome e o enderego da Pessoa Responsavel.
Estas informacdes aparecem na parte esquerda do ecrd, na rubrica «Pessoa
Responsavel», e sdo extraidas diretamente do SAAS, com base na identificagédo do
utilizador.

" Importante

Se a Pessoa Responsavel pretender atualizar ou corrigir os seus dados, tal devera ser feito no
SAAS. O acesso ao SAAS pode fazer-se através do separador «Perfil», localizado no canto
superior direito do ecrd CPNP. Sé os administradores locais podem modificar os dados da
Pessoa Responséavel. Nunca modifique o nome ou pais no SAAS; tal resultaria na criagdo de uma
nova Organizacgao e implicaria uma nova notificagcéo de produto!!!

Para cada notificacéo, a Pessoa Responsavel deve indicar os dados de contacto de uma
pessoa, designadamente uma pessoa singular a contactar em caso de necessidade.

Desloque a caixa de selegao para baixo, para ver a lista de todas as pessoas a contactar
atualmente associadas a Pessoa Responsavel, selecionando depois a pessoa a
contactar que pretende.

Se a pessoa a contactar pretendida ndo aparecer na caixa de sele¢éo, podera adiciona-
la. Essa pessoa passara a estar disponivel para ser associada a notificagdo em causa e
a futuras notificag@es.

¢ Para esse efeito:

. p +
1. Clique no icone para acrescentar uma pessoa.

2. Insira os dados da pessoa a contactar na pagina Acrescentar pessoa a contactar, ou
seja, o primeiro e ultimo nomes, nimero de telefone, endereco postal, enderego
eletronico, etc.

(Note que todos os campos obrigatérios estao assinalados por um asterisco, *).

3. Clique em Acrescentar na parte inferior da pagina para adicionar a nova pessoa a
contactar na notificagao.
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O produto ja
nao se fabrica

Produto pronto
para ser
colocado no
mercado ou ja
existente no
mercado

O produto é
importado na
Comunidade?
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Acrescentar pessoa a contactar

* Nome préprio e apelido * Telefone Fax
* Rua * Localidade * codigo Postal
* pais * Enderego electrénico
Seleccionar um pais E
Telefone suplementar Segundo telefone suplementar

‘ Anular | | Acrescentar |

4

Resultado: A nova pessoa a contactar € automaticamente selecionada para esta
notificagdo. Ao mesmo tempo, é enviada uma mensagem eletrénica
a esta pessoa a contactar, com informacdes sobre protecéo de
dados.

Importante

Todos os nimeros de telefone e de fax no CPNP devem incluir o indicativo internacional do
i pais.
i Por exemplo: +32 2 296 93 62.

Importa notar que as pessoas a contactar sao geridas de forma mais aprofundada no
menu apropriado «Pessoas a contactar» (disponivel apenas para as Pessoas
Responsaveis):

Duicio H Nanomateriais < || Pessoas a ﬁfntactar - H Admin « H Ligacdes dteis <

|
Lista h

Outra pessoa a
contactar

Qualquer pessoa a contactar que for criada/alterada (TERM) numa notificagcéo é
imediatamente acrescentada/modificada nos mddulos «Pessoas a contactar» e vice-
versa. Para mais informacdes, consulte a sec¢do «Gestdo das pessoas a contactar», p.
46.

Selecione esta caixa, se o produto ja néo for fabricado.

Selecione a caixa «Produto pronto para ser colocado no mercado ou ja existente no
mercado», se o produto estiver pronto para ser colocado no mercado ou ja existir no
mercado.

Importa notar que ndo podera notificar o produto se selecionar esta caixa sem transmitir

informagao sobre a sua rotulagem e embalagem originais no menu expansivel (TERM)
«Rotulagem original & embalagem original» do separador «Descri¢do do produto».

' Importante

Para cumprir as suas obrigacdes legais, a Pessoa Responséavel tem de notificar a rotulagem
original uma vez e, se razoavelmente legivel, uma fotografia da embalagem correspondente, o
mais tardar quando o produto for colocado no mercado.

Selecione o botéo da opgdo adequada para indicar se o produto € importado na
Comunidade Europeia. Caso escolha Sim, aparecem duas caixas de selecao adicionais
Pais de origem para selecionar: i) o pais de origem e ii) o termo do periodo de
responsabilidade:
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* Este produto & Importado na Comunidade? 2

Sim N&o
* pais de origem: Seleccionar o pais ¥
Data do termo da responsabilidade da pessoa responsavel T
* Estado-Membro da primeira colocacdo no mercado Seleccionar o pais v

Importa notar que poder& haver raros casos em que 0 mesmo produto é importado de
varios paises. Nestes casos, deve fazer uma notificagdo por pais de origem e, no nome
do produto, mencionar, entre paréntesis, o pais de origem.

Exemplos: Nome comercial/Marca Repair & Shine creme suavizante (Estados Unidos)
Nome comercial/Marca Repair & Shine creme suavizante (China)

Podera também haver raros casos em que o mesmo produto € simultaneamente
importado e ndo importado. Nestes casos, deve fazer duas notificagdes diferentes, ou
seja, uma notificagcdo para a versdo importada do produto (especificando o pais de
origem, entre paréntesis, no nome do produto) e outra notificagdo para a versdo ndo
importada do produto.

Estado-Membro Desloque a caixa de selecdo para baixo, a fim de selecionar o Estado-Membro da
da primeira primeira colocag&o no mercado.

colocacéo no

mercado

Separador «Descricdo do produto»

O separador Descri¢do do produto contém quatro seccdes diferentes:

Substancias Utilize esta seccdo para especificar se o produto contém substéncias classificadas como
cancerigenas, cancerigenas, mutagénicas ou téxicas para a reproducdo (CMR), das categorias 1A ou 1B,
mutagénicas ou  nos termos do anexo VI, parte 3, do Regulamento (CE) n.° 1272/2008.

toxicas para a
reproducéo
(CMR)

- Substdncias cancerigenas, mutagénicas ou toxicas para a reproducdo (CMR)

Por substancias CMR, entende-se substdncias classificadas como sendo cancerigenas, mutagénicas ou téxicas
para a reproducdo. Estas substancias podem ser da categoria 1A (conhecidas), 1B (supostas) ou 2 (suspeitas).
A sua utilizacdo é proibida em produtos cosméticos, com excecdo dos casos previstos no artigo 15 do
Regulamento (CE) n® 1223/2009 relative aos produtos cosméticos (Mais informacées).

* 0 produto contém substancias CMR das categorias 1A ou 1B? Sim Ndo

Se o produto contiver substancias deste tipo e tiver respondido Sim a pergunta, ser-lhe-a
pedido que identifiqgue cada uma destas substancias através dos nimeros ou
denominagdes INCl/quimica/lUPAC/CAS/CE:

~ Substancias cancerigenas, mutagénicas ou toxicas para a reproducéo (CMR)

Por substincias CMR, entende-se substincias classificadas como sendo cancerigenas, mutagénicas ou téxicas para a
s reproducdo. Estas substéncias podem ser da categoria 1A (conhecidas), 1B (supostas) ou 2 (suspeitas). A sua utilizacdo
@ é proibida em produtos cosméticos, com excecdo dos casos previstos no artigo 15 do Regulamento {CE) n® 1223/2009
relativo aos produtos cosméticos (Mais informacbes).

* 0 produto contém substancias CMR das categorias 1A ou 1B? *  Sim Ndo

0s dados propostos em modo de preenchimento automatico sao extraidos da base de dados CosIng, que contém
informagbes sobre substéncias e ingredientes cosméticos.
—_  Alista de substéncias, o nimero CAS e nimero CE propostos destinam-se a ajuda-lo a efetuar a notificacdo. A lista
1 nio é exaustiva e nem todas as substéncias séo utilizadas em produtos cosméticos ou estio especificamente
=" aprovadas para essa utilizacdo.
As substéncias indicadas que ndo sejam selecionados a partir da lista de preenchimento automatico serdo

assinaladas com 5.

* Denominagdo INCI/ quimica/TUPAC * Nlimero CAS * NGmero CE
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Para o ajudar a inserir estas informacdes, as denominagdes e os numeros CAS e CE

podem ser extraidos do CoslIng, sempre que disponiveis. Para o efeito, proceder como se

segue:

1. Introduza os primeiros carateres ou digitos do nimero ou denominagéo
INCl/quimica/IUPAC/CAS/CE, pesquisado na correspondente caixa de insercao.

2. Selecione a substancia em causa na lista de resultados de substancias:

* Denominacdo INCI/quimica/TUPAC ] * Ndmero CAS * Namero CF
1 cobg
cobalt acetate
cobalt carbonate
- cobalt dimolybdenum nickel octaoxide
baliaiggm cobalt lithium nickel oxide
» Calggo| cobalt nickel dioxide
+ Rotilac cobalt Tickel gray periclase; CI Pigmentiés\ack 25; C1 77332
cobalt nickel oxide

cobalt nitrate

Cuarder capsaracopmnhe.

3. Para adicionar mais substancias, clique no simbolo tle proceda da mesma forma.
assinaladas com
* Denominagdo INCI/quimica/IUPAC * Nimero CAS * Ndmero CE
cobalt nickel dioxide 58591-45-0 261-346-8 {-5 i |
 Importante

Importa notar que a lista de ingredientes extraidos do Coslng néo pode ser filtrada de modo a
incluir apenas as substancias CMR 1A ou 1B. Além disso, a lista de ingredientes extraidos do
Coslng pode incluir ingredientes néo destinados a serem usados em produtos cosméticos! E da
i sua responsabilidade verificar se as informagGes fornecidas estdo completas e séo exatas,
: modificando-as, caso seja necessario.

Nanomateriais Utilize esta seccdo para especificar se o produto contém substéncias classificadas como
nanomateriais na acegéo do artigo 2.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, relativo
aos produtos cosméticos.

~ Nanomateriais

O artigo 2, n° 1, do Regulamento (CE) n® 1223/2009, relativo aos produtos cosméticos define "nanomaterial” do

seguinte modo:
um material insolivel ou biopersistente, fabricado intencionalmente e dotado de uma ou mais dimensdes
externas ou de uma estrutura interna, numa escala de 1 a 100 nm.

* 0 produto contém nanomateriais? Sim Ndo

Se responder Sim a esta pergunta, sera exibido o seguinte grupo de op¢des adicional:
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+ Nanomateriais

0 artigo 2, n® 1, do Regulamento (CE) n°® 1223/2009, relativo aos produtos cosméticos define "nanomaterial” do

seguinte modo:
um material insolivel ou biopersistente, fabricado intencionalmente e dotado de uma ou mais dimensbes
externas ou de uma estrutura interna, numa escala de 1 a 100 nm.

* 0 produto contém nanomateriais? *  Sim Nao

Tenha em conta que os nanomateriais que nio tenham sido objeto de autorizacio ndo podem ser utilizados
legalmente nos produtos cosméticos comercializados na UE.
% MNos termos do artigo 16 do Regulamento (CE) n° 1223 /2009 relativo aos produtos cosméticos, as substincias
sob forma de nanomateriais devem ser notificadas através do sistema de notificacéio em linha CPNP nos seis
meses antes da sua colecacdo no mercado ou constar do Anexo IV como corantes, do Anexo V como
conservantes ou do Anexo VI como filtros para radiacées ultravicletas,

L J
* Enxaguar/Deixar ficar Enxaguar Deixar ficar
* Via de exposicao Cutaneo Oral Inalacédo
Mostrar | 10 j registos Procurar:

N3o foram encontrados resultades

Mostrando de 0 até 0 de O registros Primeiro  Anterior Seguinte Ultimo

O CPNP solicitar-lhe-a primeiro que responda a duas perguntas sobre as condi¢des de
exposicao:

- O produto é para enxaguar ou para deixar ficar?

- Qual é a via de exposi¢do (cutanea, oral e/ou inalagdo)?

¢ Adicionar um nanomaterial a notificacéo
1. Clique em Acrescentar.

Resultado:  Aparecera uma péagina instantanea onde podera pesquisar o
nanomaterial na base Cosling:

x

Os dados propostos séo extraidos da base de dados CosIng, que contém informacées sobre substincias e ingredientes cosméticos.
A lista de substancias proposta destina-se a ajud-lo a efetuar a notificacio. Trata-se sobretudo dos nanomateriais abrangidos pelo

@ Regulamento (CE) n° 1223/2009, relativo aos produtos cosméticos, como os corantes (anexo IV), os conservantes (anexo V) e/ou
os filtros para radiacées ultravioletas (anexo VI).
A lista néo & exaustiva. Por lo, nem todos os iais notificados ao abrigo do artigo 16° estéo incluidos.
Para iais ainda nio r dos, clique em "Acrescentar nanomaterial".

INCI, denominacdo quimica/IUPAC, nimero CAS ou CE

Se ndo existirem resultados que correspondam a sua pesquisa, a opgao "Acrescentar nanomaterial” estara ativada.

2. Para o ajudar a inserir estas informag6es, as denominac¢des e 0s numeros INCI,
IUPAC, INN, CAS ou CE podem ser extraidos do CoslIng, sempre que disponiveis.
Para esse efeito:

— introduza os dois primeiros carateres ou digitos do nimero ou denominagéo INCI,
IUPAC, INN, CAS ou CE pesquisado na caixa de insercdo. Todos os resultados
serdo exibidos a partir da base Coslng,

: Importante

Importa notar que a lista de nanomateriais extraidos do Coslng pode incluir ingredientes
n&o destinados a serem usados em produtos cosméticos! E da sua responsabilidade
verificar se as informag®@es fornecidas estdo completas e sdo exatas, modificando-as,
i caso seja necessario. A funcionalidade de pesquisa no CosIng busca nanomateriais ao
i abrigo do artigo 16.°.
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— clique no simbolo L ao lado do item pretendido na tabela de resultados da

pesquisa:
x
Pesquisar nanomateriais
0s dados propostos sao extraidos da base de dados CosIng, que contém informacbes sobre substancias e ingredientes cosméticos.
A lista de substancias proposta destina-se a ajuda-lo a efetuar a notificacio. Trata-se dos iai gidos pelo
@ Regulamento (CE) n® 1223/2009, relativo aos produtos cosméticos, como os corantes (anexo IV), os conservantes (anexo V) e/ou
os filtros para radiacées ultravioletas (anexo VI).
A lista ndo & exaustiva. Por exemplo, nem todos os nanomateriais notificados ao abrigo do artigo 16° estdo incluidos.
Para iais ainda ndo I dos, clique em "Acrescentar nanomaterial”.
INCI, denomina;do quimica/IUPAC, nimero CAS ou CE
zIng]
Se ndo existirem resultados que correspondam & sua pesquisa, a opcdo "Acrescentar nanomaterial” estara ativada.
Mostrar | 10 j registos Procurar:
|
ZINC OXIDE (NANO) Zinc oxide 1314-13-2  215-222-¢ ;}'b
Mostrando de 1 até 1 de 1 registos Primeiro | Anterior | 1 |Seguintdypibiiimmsy
4
— verifique a informacao sobre o item selecionado e cligue em Acrescentar:
»
Acrescentar nanomaterial
* Denominag&o quimica/IUPAC
Zinc oxide
INCI Nimero CAS Ndamero CE
ZINC OXIDE (NANO) 1314-13-2 215-222-5
DCI XAN
* Fungbes Corante Conservante Filtro para radiacdes ultravioletas OQutra
‘ Retroceder | | Acrescentar ‘

4

Importa notar que as informacdes relativas as fungdes «Corante», «Conservante» e/ou
«Filtro para radia¢g@es ultravioletas» sao automaticamente extraidas do Cosling; a
opcao «Outra» é automaticamente extraida do &mbito do artigo 16.° do CPNP
(Nanomateriais =» Notificar um nanomaterial).

E obrigatdrio assinalar pelo menos uma funcéo; uma janela instantanea aparecera se
adicionar determinadas fungdes (p. ex., «Conservante»):

Adverténcias relativas a nanomateriais

Estad prestes a acrescentar um nanomaterial 8 sua notificagédo relativa a um produto cosmético.

Selecionou a seguinte fungdo ou fungdes que ndo estio reguladas para este nanomaterial (ndo
presentes no anexo correspondente do Regulamento (CE) n® 1223/2009 relativo aos produtos
COSMELcos):

* Conservante

Confirma que o seu produto contém um nanomaterial ou nanomateriais ndo autorizados?

Confirmo Anular
4

Ou:

Se 0 nanomaterial pesquisado nao for encontrado, pode adiciona-lo através do botao
Acrescentar novo nanomaterial, no canto superior direito da pagina Pesquisar
nanomateriais:
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Pesquisar nanomateriais

0s dados propostos sio extraidos da base de dados CosIng, que contém inf Ses sobre ias < il

A lista de substancias proposta destina-se a ajuda-lo a efetuar a notificacio. Trata-se dos iai idos pelo

6 Regulamento (CE) n° 1223/2009, relativo aos éticos, como os (anexo IV), os conservantes (anexo V) efou
os filtros para radiacées ultravioletas (anexo VI).

A lista ndo & Por nem todos os iai i ao abrigo do artigo 16° estio incluidos.

Para ais ainda ndo clique em "Ac

INCI, i 40 quimica/IUPAC, nimero CAS ou CE

quantum dots

Se ndo existirem resultados que correspondam & sua pesquisa, a opcdo "Acrescentar nanomaterial”

Mostrar

7| registos procurar:[ |
e i i} st s §

N3o foram encontrados resultados

Mostrando de 0 até 0 de 0 registros Primeiro | Anterior  Seguinte  Ultimo

4

Poder4 entdo inserir todos os dados do nanomaterial numa nova péagina:
x
Acrescentar nanomaterial

* Denominacéo quimica/IUPAC
\
INCI Nimero CAS Nimero CE
\ | | |
DCI XAN
\ | | |
& Fungdes Corante Conservante Filtro para radiacdes ultravioletas Outra

4

Edigdo de Nanomateriais

Importa notar que pode editar nanomateriais antigos ou recém-criados, usando o

icone ao lado de um nanomaterial selecionado:

» Substancias canceri énicas ou toxicas para a reprodugdo (CMR)

- Nanomateriais

0 artigo 2, n° 1, do Regulamento (CE) n° 1223/2009, relativo aos éticos define ial" do
seguinte modo:

um material i a ou bif i i i i e dotado de uma ou mais dimensdes
externas ou de uma estrutura interna, numa escala de 1 a 100 nm.

* 0 produto contém nanomateriais? * sim Ndo

Tenha em conta que os nanomateriais que nio tenham sldn objeto de autorizacio ndo podem ser utilizados
nos pi cosméticos comerci; UE.
Nos termos do artige 16 do Regulamento (CE) n°® 1223/2009 relativo aos produtos cosméticos, as substancias
sob forma de nanomateriais devem ser notificadas através do sistema de notificacio em linha CPNP nos seis

meses antes da sua colocacio no mercado ou constar do Anexo IV como corantes, do Anexo V como
conservantes ou do Anexo VI como filtros para radiacées ultravioletas.

3 Enxaguar/Deixar ficar *  Enxaguar Deixar ficar E

* via de exposigéo Cutdneo oral Inalagdo

Moslrar ' registos Procurar: l:l

Denominaci
IluimlcEIIUPAC

ZINC OXIDE  Zinc oxide 1314-13-2 215-222-5
(NANO)
Mostrando de 1 até 1 de 1 registos Primeiro Anterior 1 | Seguinte  Ultimo

U s s e e SRV
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Contudo, note que s6 podem ser editadas as caixas e fun¢des em branco:
®
Editar nanomaterial
* penominagdo quimica/TUPAC
Zinc oxide
INCI Nimero CAS Nimero CE
ZINC OXIDE (NANO) 1314-13-2 215-222-5
DCI XAN 1
* Fungoes Corante Y| Conservante Filtro para radiagées ultravioletas Outra
Actualizar
4
Categoria & O menu expansivel Categoria & Formulagdo-quadro é utilizado para inserir as seguintes
Formulagéo- informagdes:
quadro
» Substancias cancerigenas, mutagénicas ou téxicas para a reproducdo (CMR)
» Nanomaleriais
~ Categoria & Formulacdo-quadro
* Categoria do produto cosmético
Nivel 1 Produtos para a pele ¥
Nivel 2 Produtos para cuidados da pele %
Nivel 3 Produtos para cuidados faciais, excepto mascaras fadiais +
* Forma fisica Solida/pd compacto 5
* 0 produto & apresentado num aplicador ou embalagem especial? @ Sim * Néo
* Nome da formulacao CREME, LOCAO, GEL PARA CUIDADOS DA PELE #
* por favor, seleccione o tipo de Concentragdes exactas =
notificacdo: @
* carregar um ficheiro relativo @ composicao qualitativa e quantitativa? Sim * Nao
* penominacao INCT * Concentraciao em %
HYDROLYZED CARROT EXTRACT 100 +)
Outras informacdes importantes para os centros antiveneno (apenas em inglés)?
— et T L PV e e v v T e

Categoriado Aqui, deve selecionar trés niveis de categoria, comecando pelo Nivel 1,

produto seguido dos Niveis 2 e 3:
cosmeético N i .
Categoria do produto cosmético
Nivel 1 Produtos para a pele ¥
Nivel 2 Produtos para cuidados da pele
Nivel 3 Produtos para cuidados faciais, excepto mascaras faciais
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Forma fisica

O produto é
apresentado
num
aplicador ou
numa
embalagem
especial?

Nome da
formulacéo
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Importante

Nalguns casos raros, os produtos podem ter diversas «fungdes» que podem

i fazer com que sejam abrangidos por mais do que uma categoria. Nestes casos,
i é afuncdo primaria que tem de ser considerada para efeitos de categorizacéo
i do produto cosmeético.

A escolha de uma categoria no Nivel 1 determina quais as categorias
disponiveis no Nivel 2; a escolha de uma categoria no Nivel 2 determina
quais as categorias disponiveis no Nivel 3.

Todas as categorias existentes estdo disponiveis no separador «Ligagdes
Uteis» do CPNP.

Desloque a caixa de selecdo para baixo a fim de selecionar a forma fisica
do produto.

Nota: A forma «Liquida» inclui formulacdes (p. ex., solugBes ou leites) de
baixa viscosidade, tipicamente inferior a 10 000 cp.

* Forma fisica Por favor, seleccione um 3
Por favor, seleccione um

Sdlidaipd compacto
* 0 produto é apreserPd solto
Creme / pasta
Liguida
Espuma
Spray
* Nome da formulacioOutra

Selecione Sim ou Nao para indicar se o produto se apresenta numa
embalagem cosmeética tipica ndo pressurizada (p. ex., frasco, boido ou
saqueta) ou, pelo contrario, num aplicador ou embalagem especial. Esta
informacg&o pode ser til para os Centros Antiveneno modularem a sua
avaliacdo dos riscos em caso de tratamento médico de urgéncia.

Para visualizar as opgdes possiveis em termos de aplicadores e
embalagens especiais, cliqgue em &,

Se responder Sim, escolha o aplicador/embalagem adequado na lista de
selecao:

¥ 0 produto é apresentado num aplicador ou embalagem especial? o Sim Ndo

* Aplicador/embalagem Por favor. seleccione um %

Por favor, seleccione um
Toalhete/esponjaiemplastro/compressa
Produtos encapsulados

Recipiente pulverizador sob pressio

Recipiente sob press3o —produto ndo pulverizivel
Outro

Caso selecione Outro na lista de sele¢éo, sera convidado a sugerir um
nome para o aplicador/a embalagem (de preferéncia em inglés). Todos os
nomes sugeridos para aplicadores/embalagens serdo tomados em
consideracao pelo grupo de manutengdo do CPNP, a fim de criar novos
nomes de aplicadores/embalagens ou de atualizar os existentes, se
necessario:

¥ o produto é apresentado num aplicador ou embalagem especial? L * sim Ndo

* Aplicador/embalagem Qutro >

* por favor, sugira um aplicador/nome de embalagem

Importa notar que a caixa de selecdo Nome da formulacao so é ativada
depois de ter selecionado os niveis de categoria na sec¢do Categoria do
produto cosmético acima. Dependendo dos niveis selecionados, ser-
Ihe-& apresentada uma lista correspondente (SENS) de possiveis nomes
para a formulacdo. Desloque a caixa de selegéo para baixo e selecione o
nome da formulacéo adequado. O nome da formulag&o proporciona uma
categorizacéo do produto mais pormenorizada, que so6 € disponibilizada
aos Centros Antiveneno.

" Importante

i A escolha de um nome da formulag&o néo significa que notificara o seu produto
i usando uma formulagéo-quadro predeterminada. Apés a sele¢do do nome da

i formulagéo, ainda poderéa optar por proceder a notificacéo, recorrendo a uma

i formulag&o-quadro predeterminada, a uma declaracéo de concentracdes exatas
: ou a uma declaragéo de limites de concentragéo.
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Por favor,
selecione o
tipo de
notificacao

Formulagao-
quadro
predetermin
ada
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Caso selecione Outro, sera convidado a sugerir um nome da formulacéo
(de preferéncia em inglés). Todos os nomes sugeridos serdo tomados em
consideracdo pelo grupo de manutencdo do CPNP, a fim de criar novos
nomes de formulagdes ou de atualizar os existentes, se necessario.

* Nome da formulagao Outros produtos aclarantes e descolorantes #

* por favor, proponha um nome de
formulacdo

Se néo tiver nenhuma sugestdo para o nome da formulagéo, pode
simplesmente repetir o nome selecionado para a categoria de Nivel 3.

Na maioria dos casos, a caixa de selecao da trés opcdes, a saber,
Formulagdo-quadro predeterminada, Concentragdes exatas ou
Limites de concentracao.

O simbolo & relembra-lhe que todos os ingredientes devem ser
designados pelas suas denominagdes INCI, se disponiveis, e que todas
as quantidades dos ingredientes devem ser expressas em % p/p.

* por favor, seleccione o tipo de Por favor, seleccione um 3
Y ' | Por favor, seleccione um
notificagdo: & Formulagfio-guadro pré-determinada
Concentragiies exactas
Limites de concentragfo

Nalguns casos, dependendo das categorias de produtos cosméticos
selecionadas, pode nao existir uma formulagdo-quadro predeterminada.
Nestes casos, apenas estardo disponiveis duas op¢es, a saber,
«Concentragfes exatas» ou «Limites de concentragado».

Um conjunto de formulagdes-quadro predeterminadas foi elaborado por
um grupo de peritos composto por representantes dos Centros
Antiveneno, das Autoridades Competentes, das associacdes industriais e
dos servigos da Comisséo. Esta disponivel para consulta num documento
distinto.

Caso selecione Formulagdo-quadro predeterminada na lista de sele¢@o
«Por favor, selecione o tipo de notificacdo», o CPNP prop&e
automaticamente a formulag&o-quadro predeterminada correspondente
com base na categoria e no nome da formulagdo selecionado. Esta
formulacé@o-quadro predeterminada ficara ligada a notificacéo através de

um documento PDF. Cliqgue no pequeno icone para verificar a
relevancia da formulacdo-quadro predeterminada selecionada para o
produto que esta a ser notificado:

* por favor, seleccione o tipo de Formulagde-guadro pré-determinada

notificagdo: o

Nimero da formulagdo-quadro 11.12 - 2013 %
Importante

— O termo «ingrediente adicional» utilizado nalgumas formula¢des-quadro
predeterminadas néo invalida a obrigagao de indicar as substancias abrangidas
por qualquer das normas estabelecidas no Anexo do presente manual de
instrucdes (ver p. 58) com a sua concentracdo exata. Além disso, ndo pode
abranger nenhum ingrediente que contribua de forma significativa para o perfil
toxicolégico do produto cosmético.

— Apenas se pode fazer a notificacéo através da formulacao-quadro

predeterminada se a composigcao do produto cosmético respeitar

plenamente os limites de concentragéo referidos nesta formulacéo-quadro.

Em especial, se a concentragdo de um ingrediente for superior aos niveis

méaximos indicados na formulag&o-quadro predeterminada ou se um ingrediente

néo constar da formulag&o-quadro predeterminada, esta ndo podera ser usada
;. para a notificagdo.
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Em fungédo das categorias do produto, da forma fisica e do nome da
formulacéo selecionados, o CPNP solicitara informag6es adicionais

relativas a ingredientes especificos que suscitem apreenséo e/ou ao
valor de pH do produto.

As regras aplicadas pelo CPNP, disponiveis para consulta no Anexo do
presente manual de instrugdes (ver p. 58), foram elaboradas por um
grupo de peritos composto por representantes dos Centros Antiveneno,
das Autoridades Competentes, das associagfes industriais e dos
servicos da Comissdo. As liga¢des entre as categorias de produtos
cosmeéticos e as regras ao abrigo do CPNP estéo disponiveis no
separador «Ligagdes uteis» do CPNP.

Ser-lhe-& colocada em primeiro lugar a seguinte pergunta:

* o produto contém algum dos seguintes ingredientes?
Sim,see below Sim, Ver anexo N&o

Glicois e éteres de glicol (0)

Solventes de hidrocarbonetos (0)

# Alcoois, a excepcdo do etanol e do isopropanol (0)
Outros (0)

Queira percorrer a totalidade da lista de ingredientes, clicando em cada
um dos simbolos + para expandir cada seccao.

Deve selecionar Sim, ver abaixo, assinalar a casa do ou dos ingredientes
relevantes e indicar as respetivas concentragées no produto, ou entdo
selecionar N&o, consoante o caso.

Relativamente as demais perguntas, pode escolher entre responder a

pergunta no(s) campo(s) apropriado(s) ou selecionar a caixa de
verificacdo N&o aplicavel:

* por favor, especifique a percentagem em peso do etanol (INCE
Nao aplicavel

A fim de facilitar a inser¢do dos nomes dos ingredientes, esté disponivel
uma ligacdo a base Coslng para extrair a informacao. Também pode
inserir o nome de um ingrediente, caso o nome adequado néo esteja
incluido na base Cosling.

" Importante

No caso do etanol e/ou do isopropanol, «N&ao aplicavel» significa que estes
ingredientes ndo estdo presentes no produto!

No caso de todos os outros ingredientes que suscitem apreenséo,
significa que o ingrediente ndo esta presente no produto, ou esta presente,
mas abaixo da concentracéo preocupante (de acordo com as regras
estabelecidas no Anexo do presente manual de instrucdes; ver p. 58).

Todos os nomes de ingredientes devem ser indicados através das
denominacgdes INCI, quando disponiveis.

Sempre que for exigida a informacéo relativa ao pH e este ndo se puder medir
diretamente no produto, mas através de uma solu¢éo, de um extrato ou de
uma disperséo aquosos (por exemplo para as formulacgdes solidas), o
utilizador deve referi-lo no campo «Qutras informag¢6es importantes para 0s
centros antiveneno», utilizando a expressao «pH (aqueous
extract/solution/dispersion» (apenas em inglés).

Todas as quantidades dos ingredientes devem ser expressas em % p/p. No
campo de resposta, ndo indicar o simbolo % p/p.

Queira utilizar a notagéo inglesa para os nimeros, por ex.: 0.3 e NAO 0,3.

Para o etanol e/ou o isopropanol, é exigida uma atualizagéo da
notificacdo sempre que o teor de cada ingrediente ou da soma de ambos
variar em mais de 5, se o valor anteriormente declarado for < 30 %, ou em
mais de 10, se o valor anteriormente declarado for = 30 %.

Para todos os outros ingredientes que suscitem apreenséo, é exigida
uma atualizagdo da notificagdo sempre que a concentracédo do
ingrediente variar em mais de 20 % do valor anteriormente declarado (ver
mais pormenores no Anexo do presente manual de instrucdes, na p. 58).

Também é exigida uma atualizacdo da notificacdo quando o produto ja

néo se enquadrar na formulagdo-quadro predeterminada, quando um

novo ingrediente preocupante entrar na composi¢ao do produto ou quando
: um ingrediente preocupante deixar de entrar na composi¢éo do produto.
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Na caixa de texto inferior, queira igualmente mencionar quaisquer outras
informacgdes sobre o produto que sejam importantes para os Centros
Antiveneno (apenas em inglés). Essas informagdes adicionais dizem
respeito, em especial, a dados suplementares de identificagdo do produto
ou de avaliagdo dos seus riscos num cenario de envenenamento (p. ex.,
cor, sabor, cheiro, outras informacdes que ajudem os Centros Antiveneno
na avaliacdo do caso):

Outras informagdes importantes para os centros antiveneno (apenas em inglés)?

Concentracdes Caso escolha Concentracdes exatas na caixa de selegdo «Por
exatas favor, selecione o tipo de notificacdo», ser-lhe-a perguntado se
deseja carregar um ficheiro relativo a composicéo qualitativa e
quantitativa:
* por favor, seleccione o tipo de Concentragdes exactas %

notificagdo: L)

* carregar um ficheiro relativo 4 composigio qualitativa e quantitativa? Sim N&o
e Se a sua resposta for Sim, ser-lhe-a solicitada a insercdo do

ficheiro correspondente. Note que apenas séo permitidos
ficheiros em formato PDF.

Importante

N&o séo aceites documentos manuscritos.
Apenas se aceitam documentos de texto eletrénicos, em formato
PDF, claros e legiveis.

A fim de facilitar a leitura pelos Centros Antiveneno em situagdes
de emergéncia, recomenda-se que o documento de concentracdes
exatas comece por mencionar os ingredientes que suscitam
apreensao e a respetiva concentragdo (de acordo com as regras
constantes do Anexo do presente manual de instrucdes, na p. 58),
enumerando seguidamente todos os restantes ingredientes por
ordem decrescente de concentragao no produto.

Todos os nomes de ingredientes devem ser indicados através das
denominagdes INCI, quando disponiveis.

Todas as quantidades dos ingredientes devem ser expressas em
% plp.

Queira utilizar a notacdo inglesa para os nimeros. Por exemplo:
0.3 e NAO 0,3.

Sempre que for exigida a informacéao relativa ao pH e este nédo se
puder medir diretamente no produto, mas através de uma solucao,
de um extrato ou de uma disperséo aquosos (por exemplo para as
formulacdes solidas), o utilizador deve referi-lo no campo «Outras
informacdes importantes para os centros antiveneno», utilizando a
expressao «pH (aqueous extract/solution/dispersion)» (apenas em
inglés).

Para o etanol e/ou o isopropanol, é exigida uma atualizagdo da
notificagdo sempre que o teor de cada ingrediente ou da soma de
ambos variar em mais de 5, se o valor anteriormente declarado for
< 30 %, ou em mais de 10, se o valor anteriormente declarado for
2 30 %.

Para os outros ingredientes, é exigida uma atualizagéo da
notificacdo sempre que a concentracéo do ingrediente variar em
mais de 20 % do valor anteriormente declarado, quando um
novo ingrediente entrar na composi¢do do produto ou quando
um ingrediente deixar de entrar na composicéo do produto.

e Se a sua resposta for N&o, tera de inserir 0s ingredientes um
aum.
A fim de facilitar a inser¢éo dos nomes dos ingredientes, esta
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disponivel uma ligacédo a base Cosling para extrair a
informagéo. Também pode inserir o nome do ingrediente, caso
ndo esteja incluido na base Cosling.

Também aqui se recomenda que comece por mencionar 0s
ingredientes que suscitam apreenséo e a respetiva
concentragdo (de acordo com as regras constantes do Anexo
do presente manual de instrugdes, na p. 58), enumerando
seguidamente todos os restantes ingredientes por ordem
decrescente de concentragdo no produto.

Importante

Todos os nomes de ingredientes devem ser indicados através das
denominacgdes INCI, quando disponiveis.

Todas as quantidades dos ingredientes devem ser expressas em %
p/p.

No campo de resposta, ndo indicar o simbolo % p/p.

Queira utilizar a notagdo inglesa para os numeros. Por exemplo:
0.3 e NAO 0,3.

Na caixa de texto inferior, queira igualmente mencionar
quaisquer outras informag8es sobre o produto que sejam
importantes para os Centros Antiveneno (apenas em inglés).
Essas informacgdes adicionais dizem respeito, em especial, a
dados suplementares de identificacdo do produto ou de
avaliagcdo dos seus riscos num cendrio de envenenamento (p.
ex., cor, sabor, cheiro, outras informacdes que ajudem os
Centros Antiveneno na avalia¢do do caso):

Outras informacdes importantes para os centros antiveneno (apenas em inglés)?

Limites de Caso escolha Limites de concentragdo na caixa de selecéo
concentragdo «Por favor, selecione o tipo de notificagdo», ser-lhe-a perguntado
se deseja carregar um ficheiro relativo a composigdo qualitativa e
quantitativa:
* por favor, seleccione o tipo de Limites de concentragdo #
it

notificacdo:
* Carregar um ficheiro relative &8 composicao qualitativa e quantitativa? Sim Néo

e Se a sua resposta for Sim, ser-lhe-a solicitada a insergao do
ficheiro correspondente. Note que apenas séo permitidos
ficheiros em formato PDF.

' Importante

N&o sdo aceites documentos manuscritos.

Apenas se aceitam documentos de texto eletronicos, em formato
PDF, claros e legiveis. Para os ingredientes que ndo suscitam uma
apreensdo especial, apenas sao permitidos os seguintes limites
de concentragéo:

<0,1%

>0,1%-<1%

>1%-=5%

>5%-<10%

>10%-<25%

>25%-<50%

>50%-<75%

>75 % -<100 %
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¢ Afim de facilitar a leitura pelos Centros Antiveneno em situacdes de
emergéncia, recomenda-se que o documento de concentracdes
exatas comece por mencionar os ingredientes que suscitam
apreenséo e arespetiva concentragéo (de acordo com as regras
constantes do Anexo do presente manual de instrugdes, na p.58)
enumerando seguidamente todos os restantes ingredientes por
ordem decrescente de concentragdo no produto.

Sempre que for exigida a informacéo relativa ao pH e este nédo se
puder medir diretamente no produto, mas através de uma solugéo,
de um extrato ou de uma dispers@o aquosos (por exemplo para as
formulagdes solidas), o utilizador deve referi-lo no campo «Outras
informagdes importantes para os centros antiveneno», utilizando a
expressédo «pH (aqueous extract/solution/dispersion)» (apenas
em inglés).

Para o etanol e/ou o isopropanol, é exigida uma atualizagédo da
notificagdo sempre que o teor de cada ingrediente ou da soma de
ambos variar em mais de 5, se o valor anteriormente declarado for
<30 %, ou em mais de 10, se o valor anteriormente declarado for 2
30 %.

Para todos os outros ingredientes que suscitem apreenséo, é
exigida uma atualizagao da notificagao sempre que a
concentracao do ingrediente variar em mais de 20 % do valor
anteriormente declarado (ver mais pormenores no Anexo do
presente manual de instru¢des, na p. 58).

Também é exigida uma atualizacdo da notificagdo quando um
ingrediente se enquadrar num limite de concentragéo diferente
do anteriormente declarado, quando um novo ingrediente
preocupante entrar na composic¢ao do produto ou quando um

i ingrediente preocupante deixar de entrar na composigéo do

i produto.

Tal como no que se refere as formulagdes-quadro
predeterminadas, em funcéo das categorias do produto, da
forma fisica e do nome da formulagéo selecionados, o CPNP
solicitard informagdes adicionais relativas a ingredientes
especificos que suscitem apreensao e/ou ao valor de pH do
produto. As regras aplicadas pelo CPNP, disponiveis para
consulta no Anexo do presente manual de instrucdes (ver p. 58),
foram elaboradas por um grupo de peritos composto por
representantes dos Centros Antiveneno, das Autoridades
Competentes, das associa¢fes industriais e dos servigos da
Comissao. As ligacdes entre as categorias de produtos
cosmeéticos e as regras ao abrigo do CPNP estéo disponiveis no
separador «Ligacg6es Uteis» do CPNP.

Ser-lhe-a colocada em primeiro lugar a seguinte pergunta:

* 0 produto contém algum dos seguintes ingredientes?

Sim, see below Sim, Ver anexo Néo

Glicois e éteres de glicol (0)

Solventes de hidrocarbonetos (0)

¥ Alcoois, a excepgdo do etanol e do isopropanol (0)
EQutros (0)

Queira percorrer a totalidade da lista de ingredientes, clicando
em cada um dos simbolos +.

Deve selecionar Sim, ver abaixo, assinalar a casa do ou dos
ingredientes relevantes e indicar as respetivas concentragées no
produto, ou entéo selecionar Ndo, consoante o0 caso.

Relativamente as demais perguntas, pode escolher entre
responder a pergunta no(s) campo(s) apropriado(s) ou selecionar
a(s) caixa(s) de verificagdo N&o aplicavel ou Ver anexo:

* por favor, especifique a percentagem em peso do isopropanol (INCI = ISOPROPANOL ALCOHOL)
Né&o aplicavel Ver anexo
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: Importante

No caso do etanol e/ou do isopropanol, «N&o aplicavel» significa
gue estes ingredientes néo estdo presentes no produto!

No caso de todos os outros ingredientes que suscitem apreenséo,
significa que o ingrediente ndo esta presente no produto, ou esta !
presente mas abaixo da concentragdo preocupante (de acordo
com as regras estabelecidas no Anexo do presente manual de
instrugdes; ver p. 58).

Para responder a uma determinada pergunta, a resposta «Ver
anexo» s6 pode ser usada se a informacéo solicitada acerca do
ingrediente preocupante estiver contida no ficheiro anexo relativo a
composicao qualitativa e quantitativa.

Todos os nomes de ingredientes devem ser indicados através das
denominacgdes INCI, quando disponiveis.

Todas as quantidades dos ingredientes que suscitam apreenséo
devem ser expressas em % p/p. No campo de resposta, n&o indicar
o simbolo % p/p.
. Queira utilizar a notagdo inglesa para os ntimeros, por exemplo: 0.3
* eNA0O03.

e Se a sua resposta for N&o, ser-lhe-4 solicitada a inser¢éo
dos ingredientes um a um e dos respetivos limites de
concentragdo por ordem decrescente da concentragdo no
produto. A fim de facilitar a inser¢@o dos nomes dos
ingredientes, esté disponivel uma ligagcdo a base Cosing
para extrair a informag&o. Também pode inserir o nome do
ingrediente, caso ndo esteja incluido na base Cosling.

* carregar um ficheiro relativo a posic; eq itativa? Sim * Nao
&3 Denominagdo INCI * Limites de concentracao

Por favor, seleccione um 4 ar

Na caixa de texto inferior, queira igualmente mencionar
quaisquer outras informag8es sobre o produto que sejam
importantes para os Centros Antiveneno (apenas em inglés).
Essas informag8es adicionais dizem respeito, em especial, a
dados suplementares de identificagdo do produto ou de
avaliagcdo dos seus riscos num cendrio de envenenamento (p.
ex., cor, sabor, cheiro, outras informacgdes que ajudem os
Centros Antiveneno na avaliagéo do caso).
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Utilize esta seccdo para anexar a rotulagem original € uma fotografia da embalagem original (se
razoavelmente legivel).

~ Rotulagem original & embalagem original

Rotulagem original (imagem)
Mostrar| 10 7| registos Procurar;
N&o foram encontrados resultados
Mostrando de O até 0 de 0 registros Primeiro | Anterior Seguinte |Ultimo

Rotulagem original (texto)

) 0 campo de texto livre s6 pode ser usado para notificar o rétulo se este for constituido apenas por texto.
0 texto inserido deve ser idéntico ao texto do rétulo.

Embalagem original (fotografia)
Acrescentar documento
Mostrar| 10 7] registos Procurar:
N&o foram encontrados resultados
Mostrando de 0 até 0 de 0 registros Primeiro  Anterior Seguinte |Ultimo

S6 sdo permitidos ficheiros em formato PDF, JPG ou JPEG.

Importa notar que por «original» se entende a que corresponde & primeira coloca¢do no mercado da
UE.

A apresentacgdo da rotulagem original e de uma fotografia da embalagem original (se
razoavelmente legivel) é obrigatdria, 0 mais tardar quando o produto é colocado no mercado.

Podem ocorrer vérias situagoes:

Exemplo 1:
Um produto com um s6 componente sem qualquer embalagem secundéaria (por exemplo, um

frasco independente de champd).

— Deve apresentar-se a rotulagem original e, se razoavelmente legivel, uma fotografia do frasco.
Exemplo 2:

Um produto com um sé componente com uma embalagem secundaria (por exemplo, um frasco de
champd dentro de uma caixa).

— Deve apresentar-se a rotulagem original da caixa (embalagem exterior) e, se razoavelmente
legivel, uma fotografia da caixa.

— Facultativamente, pode também apresentar-se a rotulagem original e uma fotografia do frasco.
Exemplo 3:

Um produto com varios componentes (p. ex., um conjunto composto por trés frascos)

— Deve apresentar-se a rotulagem original do conjunto e, se razoavelmente legivel, uma fotografia
do conjunto.

— Facultativamente, pode também acrescentar-se a notificagéo ao nivel do componente a
rotulagem original e uma fotografia de cada frasco.

Importante

A rotulagem deve incluir todos os textos, simbolos, imagens, etc. (p. ex., grafismo artistico). Deve abranger,
nomeadamente, todos os elementos obrigatérios referidos no artigo 19.° do Regulamento (CE)

n.° 1223/2009. Sempre que, em conformidade com o artigo 19.°, n.° 2, algumas informacdes obrigatérias
figurarem num folheto informativo, rétulo, cinta, distico ou cartéo incluidos ou que acompanhem o produto,
este folheto informativo, rétulo, cinta, distico ou cartdo também deve ser incluido na notificagéo.

Se a notificagdo abranger diversos tamanhos de embalagem ou tonalidades, deve incluir-se na notificagao
a que apresentar a rotulagem e embalagem originais mais legiveis, geralmente a de maior dimensao.
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¢ Para adicionar umaimagem da rotulagem original ou uma fotografia da embalagem original:

| Acrescentar documento |

1. Clique em
Resultado:  Aparecera uma janela instantanea onde os documentos podem ser
carregados.

2. Clique em Explorar na janela instantanea «Acrescentar Documento» e selecione o
documento na estrutura de pastas.

3. Clique em Guardar.
4. Se necessario, utilize o botédo

i para carregar documentos adicionais.

" Importante

i Adimensdo de todos os documentos anexos (rotulagem, fotografia da embalagem, documento relativo a
composicéo) ndo pode exceder 2 MB.

A rotulagem também pode ser apresentada na caixa de texto livre. Todavia, esta opcao limita-se
aos casos muito especificos em que a rotulagem é exclusivamente composta de texto.

Rotulagem original (texto)

0 campo de texto livre s6 pode ser usado para notificar o rotulo se este for constituido apenas por texto.
0 texto inserido deve ser idéntico ao texto do rétulo.
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Il. Notificacdo de um produto com varios componentes

Um produto com varios componentes consiste num grupo de
componentes vendidos em conjunto e destinados a serem
utilizados de forma combinada ou sequencial (p. ex.,
conjuntos para coloracao capilar, conjuntos de esfoliacédo
cutanea, produtos de penteado permanente, etc.).

Uma notificacéo relativa a produtos compostos por varios componentes (por exemplo, conjuntos para coloragao capilar,
conjuntos de maquilhagem) que ndo sdo comercializados separadamente é diferente da notificagdo relativa a um
produto com um s6 componente.

Importante
— A nocao de produto com um sé componente ou multicomponente nada tem que ver com o facto de o produto conter, na sua
composicdo, varios ingredientes/substancias!!!

i —Importa notar que n&o é necessario notificar os conjuntos enquanto produtos com varios componentes se todos os
. componentes que os compdem tiverem sido notificados individualmente.

Uma pagina de notificacéo de produto composto por varios componentes € constituida por trés separadores diferentes,
a saber, um separador Informagdes gerais kit e dois separadores Componente:

Informagdes gerais kit Componente Componente

Separador «Informacdes gerais Kit»

O separador Informacdes gerais kit permite que a Pessoa Responsavel introduza algumas informacdes gerais sobre
o produto (p. ex., kit, conjunto, etc.).

Informacdes gerais Kit Componente Componente

Referéncia da

indastria

** Nome do produto: *% |ingua:
Selectionar a lingua s [+
Tonalidades (se aplicavel):
* 0 produto destina-se especificamente a criangas com menos de 3 sim Ndo
anos?
* pessoa responsavel * pessoa a contactar
Seleccionar a pessoa a contactar + +

0 produto ja ndo se fabrica
Produto pronto para ser colocado no mercado ou ja existente no mercado
* Este produto é Importado na Comunidade? Sim Néo

* Estado-Membro da primeira colocagao no mercado Seleccionar o pais +
* os do produto i de ser misturados? sim Nao
Rotulagem original (imagem)
Acrescentar documento
Mostrar| 10 7] registos Procurar:
Ndo foram encontrados resultades
Mostrando de 0 até 0 de 0 registros Primeiro | Anterior Seguinte | UOltimo

Rotulagem original (texto)

@ 0 campo de texto livre s6 pode ser usado para notificar o rétulo se este for constituido apenas por texto.

0 texto inserido deve ser idéntico ao texto do rétulo.

B e e e - IVUS NS NPEEVEV S PV A
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Com excec¢édo do grupo de perguntas no bloco que comec¢a com a pergunta Os componentes do produto
necessitam de ser misturados?, as informag6es a introduzir no separador Informacd@es gerais kit sdo as mesmas
que sao solicitadas no separador Informacdes gerais de um produto com um s6 componente. Neste sentido, pode
consultar uma descri¢cdo dos campos comuns em «l. Notificar um produto com um s6 componente», «Separador
"Informag@es gerais"» (p. 13).

As restantes perguntas especificas dos produtos com varios componentes estédo agrupadas no bloco que comeca
com a pergunta Os componentes do produto necessitam de ser misturados?
Esta é a primeira pergunta:

* 0s componentes do produto necessitam de ser misturados? Sim Ndo

Se a sua resposta for Sim, ser-lhe-& perguntado se se trata de um produto para coloragdo capilar:

* 0s componentes do produto necessitam de ser misturados? *  Sim Ndo

* Trata-se de um produto para coloracdo capilar? Sim Nio

Se a sua resposta a pergunta sobre a coloragao capilar for Nao, ser-lhe-4 perguntado se o pH é inferior a 3 ou superior
a 10:

* 0s componentes do produto necessitam de ser misturados? *  Sim Nao
* Trata-se de um produto para coloracao capilar? Sim * Né&o
* O pH é inferior a 3 ou superior a 107 Sim Néo

Se a sua resposta a pergunta sobre o pH for Sim, ser-lhe-a pedido para indicar o intervalo de pH. Este intervalo ndo
pode exceder uma unidade de pH.

* 0s componentes do produto necessitam de ser misturados? *  Sim Ndo
* Trata-se de um produto para coloracdo capilar? Sim '* Néo
* 0 pH é inferior a 3 ou superior a 10? *  Sim Ndo
*

Por favor indique o pH (valores minimos e maximos)
Se tiver indicado que se trata de um produto para coloragdo capilar, 0 CPNP perguntara diretamente qual o intervalo de
pH. Este intervalo ndo pode exceder uma unidade de pH.

* 0s componentes do produto necessitam de ser misturados? *  Sim Néo

* Trata-se de um produto para coloracéo capilar? *  Sim Néo

* por favor indique o pH (valores minimos e maximos)

Separadores «Componente»

Os separadores «Componente» permitem-lhe introduzir separadamente as informacgdes relativas a cada
componente (para obter orientacdes sobre o preenchimento de cada separador, consulte a mesma informacao
relativa aos produtos com um s6 componente, p.13).

Informacdes gerais kit Componente Componente

= Informagdes gerais

** Nome do componente ** Lingua

Par favor, seleccione um = +

Tonalidades (se aplicavel)

+ Substdncias cancerigenas, mutagénicas ou téxicas para a reproducdo (CMR)

+  Nanomateriais

5

Categoria & Formulag#o-quadro

+ Rotulagem original & embalagem original
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Com excecao do(s) Nome(s) do componente numa ou mais linguas, as informag8es a introduzir nos separadores
Componente de um produto com varios componentes sé@o similares as informacgdes solicitadas no separador
Informagdes gerais de um produto com um s6 componente. Neste sentido, pode consultar uma descri¢cdo dos
campos comuns em «l. Notificar um produto com um s6 componente», «Separador "Informacdes gerais"» (p. 13).

Importante

O nome do componente é um elemento fundamental da notificagdo, dado que pode ser usado pelas Autoridades
Competentes ou pelos Centros Antiveneno para pesquisar um componente especifico na base de dados.

Exemplo:

(*)Declaracao de

O conjunto Marine HAIRCARE* contém trés =
exoneracao de
HATRFHOCK componentes: responsabilidade:
A E— » Componente 1 O~produto aqui ilustrado
u Volumising Nome (EN): HairShock Revitalising Mousse néo corresponde a um
Cream produto real; o nome e
Rosielnd Ramriuriep 3 e Componente 2 ) ) todas as suas marcacdes
Nome (EN): HairShock Restructuring Fluid foram inventados
1 2 o Componente 3 unicamente_ para efeitos
Nome (EN): HairShock Volumising Cream de esclarecimento.

O nome do componente deve estar suficientemente pormenorizado, de molde a permitir a sua identificagcao especifica.

S6 nos casos em que 0 componente nao tiver nome (p. ex., certos componentes de conjuntos de maquilhagem) é que o nome
do componente deve ser entendido como a descrigdo do componente que permite a sua identificacdo especifica.

Por defeito, aparecem dois separadores «Componente», mas, se necessario, podem adicionar-se mais separadores
de componentes a notificacédo através do botdo Acrescentar componente.
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Edicéo de produtos

A opcédo Editar o produto sé esta disponivel para as Pessoas Responsaveis.
Na qualidade de Pessoa Responsavel, pode editar uma notificacdo que tenha
previamente introduzido no sistema.

¢ Para editar uma notificacéao:

1. Efetue uma Pesquisa simples ou avancada para procurar o produto pretendido
(ver «Utilizacdo das ferramentas de pesquisa», p. 53).

2. Pode:

Clicar em #| Editar o produto ao lado do produto pretendido na lista de
resultados da pesquisa:

Pesquisa simples
Este campo permite-lhe pesquisar um produto (por nome do produto, denominagdo do componente, nome da pessoa responsdvel, nome do
distribuidor, referéncia do CPNP). Favor usar palavras com 5 ou mais caracteres, a fim de limitar os resultados da pesquisa.
Pesquisa por palavras-chave
1005827|
Mostrar| 10 j registos Procurar:
e
1 -
1005827 MARINE SKINCARE / Produtos DESMAQUILH 1 2017/06/28 Notificac ‘h *
BlueMiracle Hyaluron desmaquilhant  ANTE - o
Feuchtigkeitsmaske es PRODUTO DE
LIMPEZA NAO
ESPUMOSO
(INCLUINDO
PRODUTOS
BIFASICOS)
Mostrando de 1 até 1 de 1 registos Primeiro | Anterior | 1 || Seguinte |Ultimo
Ou:

Clicar na hiperligag&o do produto pretendido na coluna «Nome do Produto» na lista
de resultados da pesquisa.

Ou:

Clicar em =/ Visualizar o produto ao lado do produto pretendido na lista de
resultados da pesquisa e, de seguida, clicar em Editar na pagina da descri¢cdo do
produto.

3. Proceda as alteracdes necessérias e guarde-as.

" Importante

Sempre que se verificar uma alteragdo em qualquer das informagdes referidas no artigo 13.2, n.*® 1,
i 3 e 4, do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, a Pessoa Responsavel ou o Distribuidor deve sem
:. demora atualizar a sua notificagéo.

Depois de introduzidas as alteracdes, o sistema pede-lhe para especificar qual o
tipo de modificacdo efetuado (atualizacéo ou correcdo) e quais as informacgdes
especificas modificadas:
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Modification x
* Tipo de modificacio Actualizar Correcgao

* Itens modificados

Nome(s) do produto Dados da pessoa responsavel

Dados da pessoa a contactar Estado-Membro da primeira colocagao no mercado

Pais de origem Nome do componente

CMR (1A ou 1B) Nanomaterial

Categorias e/ou formulagées-quadro Embalagem original &/ou rotulagem original

Produto ja ndo fabricado Produto pronto para ser colocado no mercado / Produto ja

existente no mercado

Data do termo da responsabilidade da pessoa responsavel

Comentar

Anular Guardar
A

" Importante

E importante que se faca uma disting&o clara entre atualizag&o e correcéo. Tal distincdo reveste-
se de uma especial importancia quando diz respeito a formulacéo.

Uma «atualizacédo» da formulacéo significa uma alteragdo de informacao que anteriormente era
vélida. Os dados originais diziam respeito a uma formulagéo antiga do produto, ao passo que o
conjunto de dados atualizado diz respeito a nova formulagdo. Os Centros Antiveneno devem avaliar
ambas as formulagdes caso nao possam decidir com fiabilidade qual a versédo da formulagéo que
esta envolvida num caso de exposicao.

Uma «correcao» da formulagao significa uma alteragao de informagéo errada ou incompleta acerca
do produto sem que se tenha alterado a formula (real). Os Centros Antiveneno so precisam de avaliar
*_ 0 conjunto de dados corrigido.

Na qualidade de Pessoa Responsavel, tem a possibilidade de adicionar observacdes
(apenas em inglés) na caixa de texto livre na parte inferior, caso pretenda apresentar
mais pormenores sobre a modificacdo efetuada.

Clique em Guardar para notificar as alteragdes no sistema. Estas serédo depois
postas a disposi¢céo das Autoridades Competentes e dos Centros Antiveneno.

' Importante

S6 uma atualizacéo (e nao uma corregéo) da formulagdo e/ou da categoria criara uma nova versao
: de uma notificagéo. Todas as outras modificagdes resultardo simplesmente num novo marcador
i temporal para a mesma versdo da notificagao.
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Duplicacao de produtos

A opc¢édo Duplicar o produto permite as Pessoas Responsaveis duplicar apenas os
produtos que os proprios tenham notificado. Pode ser util quando ha que notificar
separadamente produtos muito semelhantes, evitando assim ter de voltar a inserir as
mesmas informacdes.

¢ Paraduplicar um produto:

1. Efetue uma Pesquisa simples ou avancada para procurar o produto notificado
pretendido (ver «Utilizacdo das ferramentas de pesquisa», p. 53).

2. Pode:

Clicar em Duplicar o produto ao lado do produto pretendido na lista de
resultados da pesquisa:

Mostrar| 10 jregistas Procurar:
BE&
1004964  Burro di albicocca Mascaras CREME, 1 2017/04/05  Notificad [12
faciais LOGAD, GEL o
PARA
CUIDADOS DA
PELE
1005804 Delice Hair Volume Corantes CORANTE 1 2017/04/05  Notificad |#
Foam capilares CAPILAR o
nio-oxidantes (TEMPORARIO
ou
SEMI-PERMAN
ENTE) -
L A L i e P R S Y S A P NN Y g I |
Ou:

Clicar na hiperligag&o do produto pretendido na coluna «Nome do Produto» na
lista de resultados da pesquisa, clicando depois no botdo Duplicar o produto na
parte superior ou inferior da pagina do produto

Ou:

Clicar em =/ Visualizar o produto ao lado do produto pretendido na lista de
resultados da pesquisa e, de seguida, clicar no botdo Duplicar o produto na parte
superior ou inferior da pagina do produto.

Resultado:  E apresentado o produto duplicado. O CPNP duplica todos os dados,
exceto as respostas as perguntas relativas aos ingredientes que suscitam
apreensao, a rotulagem anexa (e embalagem, quando apropriado) e a caixa
de verificagcdo Produto pronto para ser colocado no mercado ou ja
existente no mercado.

3. Cliqgue em Guardar como rascunho e proceda aos ajustes necessarios do
produto duplicado.
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Copiar produtos para outra organizacao

A opc¢édo Copiar os seus produtos para outra Pessoa Responsavel no menu Admin
pode ser utilizada para copiar uma selecéo dos seus produtos para outra Pessoa
Responsavel (por exemplo, em caso de fusdo). Os produtos selecionados serdo depois
copiados para a interface de utilizador da Pessoa Responsavel designada, com novas
referéncias de produto do CPNP, um estado RASCUNHO e um icone especial a indicar
gue sédo provenientes de outra Pessoa Responsavel. A Pessoa Responsavel
destinataria podera entao editar estes produtos com as suas proprias informacoes.
(Todas as informacdes séo copiadas da fonte, exceto as informacfes da embalagem e
da rotulagem e os dados da pessoa a contactar).

Na sua prépria interface, os produtos originais permanecem inalterados; apenas surge
outro icone especial a indicar que foram copiados para outra Pessoa Responsavel.

¢ Para copiar produtos

1. No menu Admin, selecione Copiar 0s seus produtos para outra Pessoa

Responsavel.

. 2. Na caixa Pesquisar, insira o identificador Gnico da Pessoa Responsavel para a
Sobre os qual pretende copiar produtos ou as primeiras letras do seu nome.
identificadores de . o . . N
Pessoa Resultado:  E exibida uma lista de resultados de organizagoes:

Responsavel:

Todas aS,PESSONaS &3 Pesquise (por nimero de bilhete de identidade ou por nome) a pessoa responsavel para a qual quer copiar os seus
Responséaveis séo produtos

identificadas com um lan
identificador Unico
atribuido pelo sistema

Incluindo produtos copiados anteriormente para outra pessoa responsavel.

DPLANTES (ID: 3866)

no CPNP. Este John Allan Products (ID: 3108)

identificador faz parte | LANCOME PARFUMS ET BEAUTE (1D: 3286) rocurar:

do perfil de uma Nederlandse Cosmertica Vereniging (ID:

Pessoa Responsavel 685)

e pode ser consultado

através da

hiperligagdo para o 3. Cligue na organizacéo pretendida na lista para a selecionar.

Perfil na Barra de

ligacGes (ver p. 9) Resultado:  S&o apresentados o home completo e o enderego da organizagéo
selecionada:

* pesquise (por nimero de bilhete de identidade ou por nome) a pessoa responsdavel para a qual quer copiar os seus

produtos

LANCOME PARFUMS ET EEAUTE] Incluindo produtos copiados anteriormente para outra pessoa responsdvel.
Nome: LANCOME PARFUMS ET BEAUTE

Endereco postal: Test 78500 Paris (Franca)

4. Escolha a organizacao pretendida na lista.

5. Na tabela mais abaixo, selecione as caixas de verificacdo de cada produto que
deseja copiar:
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Mostrar| 10

1004964

Burro di albicocca
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j registos

Mascaras

faciais

CREME,
LOGAO, GEL

Procurar:

1 05/04/2017 Notificado

PARA

CUIDADOS DA
PELE

CORANTE 1
CAPILAR
(TEMPORARIO

ou

SEMI-PERMAN
ENTE) -

Liquipo,

CREME,

ESPUMA
DESMAQUILHA 1

1005804  Delice Hair Volume Foam Corantes 05/04/2017 Notificado

capilares

ndo-oxidantes

1005827 MARINE SKINCARE / Produtos 28/06/2017 Notificado

6. Caso pretenda copiar produtos que ja tenha copiado anteriormente para outra
organizacéo, selecione a caixa de verificagdo Incluindo produtos previamente
copiados para outra Pessoa Responsavel. Desta forma, atualiza

instantaneamente a lista inferior de modo a incluir também estes produtos.
Clique em Copiar produtos.
8. Responda a mensagem de confirmacao.

Resultado:  Os produtos selecionados ficam imediatamente a disposi¢do da Pessoa

Responsavel destinatéria na sua interface de utilizador do CPNP. Aparece

um icone especial @ (porta com seta apontada para dentro) ao lado
destes produtos, indicando que provém de outra organizagao:

Mostrar| 10 7] registos Procurar:
BE
1000780 55 EUCOSOFTWARE Mascaras CREME, 1 2017/09/27  Projecto LAIES E
Crema Pepith k .
faciais LOGAO, GEL
Produto recebido de outra PR

PARA
CUIDADOS DA
PELE - COM
ELEVADO

Simultaneamente, outro icone especial € exibido ao lado dos produtos que

copiou para outra organizagao: (porta com seta apontada para fora).
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Transferir produtos para uma suborganizacéo

A opcao Transferir produtos no menu Admin serve para transferir um ou mais produtos
da sua organizacao ou de uma das suas suborganizacdes para outra das suas
suborganizac®es ou para a sua organizacao principal. Subsequentemente, os produtos
selecionados sao exibidos como RASCUNHO na interface de utilizador da Pessoa
Responsavel, mantendo as mesmas referéncias de produto do CPNP. Importa notar que
séo copiadas todas as informacdes, exceto as informacdes da embalagem e da
rotulagem e os dados da pessoa a contactar.

¢ Paratransferir produtos

1. No menu Admin, selecione Transferir produtos.

2. Desloque a caixa de selecao Escolher a suborganizacao (DE) para baixo e
selecione a organizacao de partida que detém atualmente o(s) produto(s).

Resultado:  E exibida a lista de produtos pertencentes a organizacdo selecionada:

Transferir produtos

(BB Se necessario, esta interface permite-lhe transferir produtos para uma das suas suborganizacdes ‘
-

* Escolher a suborganizagdo (DE) * Escolher a suborganizagido (PARA)
= . Transferir produtos

Show | 10 ¥ | entries Procurar:

1000738 Mascaras faciais CREME, 1 16/02/2017 Notificad
LoGAO, GEL o
PARA
CUIDADOS DA
PELE

1000748 Mascaras faciais CREME, 1 17/02/2017 Notificad
LOGAOD, GEL o

FARA
CUIDADOS DA
FELE - COM
ELEVADO
TEOR DE
HUMECTAMTE
S

3. Na dltima coluna a direita, selecione as caixas de verificagcdo de cada produto que
deseja transferir

4. Desloque a caixa de selecdo Escolher a suborganizacéo (PARA) para baixo e
selecione a organizacao para a qual pretende transferir os produtos selecionados.

5. Clique em Transferir produtos.

Resultado:  Os produtos selecionados ficam imediatamente a disposicédo da
suborganizagdo destinataria.
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Assegurar o acompanhamento das notificacdes de produtos

A opcdo As minhas notificacdes, no menu «Produtos», apresenta vistas gerais
rapidas dos produtos de uma PR, para um acompanhamento facilitado e para fins de
gestdo.

+ Para consultar as suas notificacGes de produtos
1. No menu Produtos, selecione As minhas notificagdes.

2. Por defeito, a pagina As minhas notificag8es de produtos apresenta uma lista de
todos os produtos tanto em Rascunho como Notificados da sua PR/organizacgéo,
ordenados de acordo com a data da ultima modificacéo:

As minhas notificagbes de produtos

Pessoa responsavel Pessoa a contactar
EUCOSOFTWARE1 Seleccionar a pessoa a contactar ¥
Organisation name Nome do produto ou componente Estado
Todas s Seleccionar um estado %
Data de inicio(1) Data do termo(1)

(1) A pesquisa de datas € feita com base na data de apresentacdo da notificacdo.

Mostrar| 10 j registos Procurar:

Ba

1005804 Delice Hair Volume EUCOSOFTWARE Corantes CORANTE 1 2017/04/05  Notificad |# “
Foam 1 capilares CAPILAR o
ndo-oxidantes (TEMPORARIO
ou
SEMI-PERMAN
ENTE) -
LiQuIpo,
CREME,
ESPUMA
1005829 MARINE SKINCARE / EUCOSOFTWARE  Produtos DESMAQUILH 1 2017/07/05 Notificad | #] "
BlueMiracle Hyaluron 1 desmaquilhant  ANTE - o
Eeuchtigkeitsmaske es PRODUTO DE
LIMPEZA NAO
ESPUMOSO
(INCLUINDO
PRODUTOS
BIFASICOS)

3. Pode utilizar as opcdes de filtragem na parte superior da pagina para gerir apenas
0s produtos em Rascunho ou Notificados, os produtos inseridos em determinado
periodo, os produtos com determinada pessoa a contactar, etc.
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Visualizar a descricao do produto

Para visualizar a descrigdo de um produto a partir de uma pagina de resultados de
pesquisa, pode clicar na hiperligacdo do Nome do Produto pretendido (o que abre a

pagina da descricdo do produto em modo de edicdo), ou clicar em > Visualizar o
produto.

No modo de Visualizacdo, a parte superior da pagina de descri¢cdo de um produto
fornece o cabecalho do produto. Contém as seguintes informacdes:

Nome do produto: MARINE SKINCARE / BlueMiracle Feuchtigkeitsmaske

Nome da pessoa responsavel: EUCOSOFTWAREL

Referéncia do CPNP: 1005832 Data da primeira notificacdo: 06/07/2017 16:15:41
Versdao actual: 1 Versoes anteriores: N/A

e 0 nome do produto;

e 0 nome do produto na lingua da interface;

e 0 nome da Pessoa Responsavel;

o areferéncia do CPNP, ou seja, a referéncia dada pelo CPNP ao produto;

e 0 numero da verséo atual (indicando a verséo da formula e ndo a do conjunto de
dados, ver abaixo);

o adata da primeira notificacéo;
e a(s) versao(des) anterior(es) do produto (se for caso disso).

A parte inferior da pagina de descri¢do de um produto varia consoante o produto seja
um produto com um s6 componente ou multicomponente.

Produtos com um s6 componente

As informag@es disponiveis na parte inferior sobre um produto com um sé
componente sdo organizadas nos seguintes separadores:

Informagdes gerais Descrigdo do produto Versdes (1) Distribuido: Observagoes de AC/CAV (3)

Informac8es gerais

O separador «Informag8es gerais» apresenta algumas informagdes gerais acerca do
produto, designadamente:

o areferéncia do CPNP;

o areferéncia da industria (apenas para uso interno da industria);

e aversao da notificagao;

e adata da ultima modificagéo e o marcador temporal;

e 0 o0u o0s nomes do produto, as tonalidades (se aplicavel) e a ou as linguas
correspondentes, indicados pela Pessoa Responséavel e pelos Distribuidores;

e ainformacéo sobre se o produto se destina especificamente a criangas com
menos de 3 anos;

e 0s dados da Pessoa Responsavel (pelo menos nome e endereco);
e 0s dados da pessoa a contactar;

o ainformagéo sobre se o produto estéa pronto para ser colocado no mercado
ou ja existe no mercado;

e se o produto foi importado na Comunidade (e, em caso afirmativo, o pais de
origem);

e 0 Estado-Membro da primeira colocagdo no mercado.
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Descricdo do produto

O separador «Descricdo do produto» apresenta informacdes sobre:

a categoria do produto;

a forma fisica do produto;

a presenca de um aplicador ou embalagem especial (se aplicavel);
o pH do produto (se aplicavel);

o tipo de notificac&o (ou seja, formulagdo-quadro predeterminada,
concentracdes exatas ou limites de concentracao);

os ingredientes que suscitam apreensdo contidos no produto (home e
quantidade expressa em % p/p);

(Nota: quando se indica «N&o aplicavel», o significado € indicado na coluna da
direita, ou seja, significa que o ingrediente «n&o esta presente» no produto
(neste caso, indica-se 0 % p/p) ou esta presente no produto, mas abaixo da
concentracdo preocupante — neste caso, indica-se a concentra¢do preocupante);

o nome da formulacéo (e o nimero da formulacdo, no caso de uma formulacao-
quadro predeterminada);

uma hiperligacao para a composicéo do produto (formulagdo-quadro
predeterminada, concentragdes exatas ou limites de concentragéo);

as substancias CMR das categorias 1A ou 1B presentes no produto;
as substancias sob a forma de nanomateriais presentes no produto;

a embalagem original do produto (acessivel clicando em " );
arotulagem original do produto (acessivel clicando em ),

arotulagem original do produto (apenas texto).

Versdes

No caso de existirem varias versdes em relagdo ao mesmo produto, o separador
«Versodes» indica entre parénteses o nimero de versdes disponiveis e apresenta
informacdes acerca destas diferentes versdes da notificacao [periodo de validade,
tipo de alteracdo (atualizagdo ou corre¢do) e motivo para a alteracao].

Os seguintes botdes estao disponiveis nos cantos superior direito e inferior direito de
cada separador:

| puplicar o produto | permite-lhe duplicar o produto notificado ativo (ver «Duplicacéo
de produtos», p. 37).

(disponivel se tiver aberto a pagina do produto com o icone | =*! Visualizar
o produto) permite-lhe modificar as informagdes sobre o produto (ver «Edicdo de
rodutos», p. 35).

permite-lhe criar um documento PDF para a notificagéo.

permite-lhe regressar ao ecra de pesquisa.
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Produtos com varios componentes

As informacdes disponiveis na parte inferior sobre um produto com varios
componentes séo organizadas nos seguintes separadores:

Informacdes gerais Compaonente Componente Versoes (1) Distribuido: Observacbes de AC/CAV (0)

Informac8es gerais

O separador «Informacgdes gerais» apresenta algumas informacgdes gerais acerca do
produto, designadamente:

o areferéncia do CPNP, ou seja, a referéncia dada pelo CPNP ao produto;

o areferéncia daindustria, ou seja, a referéncia dada pela inddstria ao produto
(para uso interno da indUstria);

e aversdo da notificagéo;
o adatadaultima modificacdo e o marcador temporal;

e« o0ouosnomes do produto, as tonalidades (se aplicavel) e a ou as linguas
correspondentes, indicados pela Pessoa Responsével e pelos Distribuidores;

e ainformacéo sobre se o produto se destina especificamente a criangas com
menos de 3 anos;

o 0s dados da Pessoa Responsével (pelo menos, nome e endereco);
e 0s dados da pessoa a contactar;

o ainformagéo sobre se o produto estéd pronto para ser colocado no mercado
ou ja existe no mercado;

e se o produto foi importado na Comunidade (e, em caso afirmativo, o pais de
origem);

e 0 Estado-Membro da primeira colocagdo no mercado;

e 0 pHdamisturafinal (se adequado);

e aembalagem original do produto (acessivel clicando em *);

e arotulagem original do produto (acessivel clicando em ' *);

e arotulagem original do produto (apenas texto).

Componente

Cada separador «Componente» apresenta informacdes sobre:

e 0 0u o0s nomes do componente, as tonalidades (se aplicavel) e a ou as linguas
correspondentes, indicados pela Pessoa Responséavel e pelos Distribuidores, se
for caso disso;

e acategoria do componente;

o aforma fisica do componente;

o apresenca de um aplicador ou embalagem especial (se aplicavel);

e otipo de notificacdo (ou seja, formulacdo-quadro predeterminada,
concentracdes exatas ou limites de concentracdo);

e osingredientes que suscitam apreensdo contidos no componente (nome e
guantidade expressa em % p/p); (Nota: quando se indica «N&ao aplicavel», o
significado é indicado na coluna da direita, ou seja, significa que o ingrediente
«nd&o esta presente» no produto (neste caso, indica-se 0 % p/p) ou esta presente
no produto mas abaixo da concentracdo preocupante — neste caso, indica-se a
concentracdo preocupante);

e uma hiperligacdo para a composi¢cdo do componente (formulacdo-quadro
predeterminada, concentracdes exatas ou limites de concentragéo);
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e onome daformulagcdo do componente;

e as substancias CMR das categorias 1A ou 1B presentes no componente;

e as substancias sob a forma de nanomateriais presentes no componente;

o outras informagdes importantes para os Centros Antiveneno;

» facultativamente, a embalagem original do componente (acessivel clicando em
=,

» facultativamente, a rotulagem original do componente (acessivel clicando em
=,

o facultativamente, a rotulagem original do componente (apenas texto).

Versodes

No caso de existirem varias versfes em relacdo ao mesmo produto, o separador
«Versdes» indica entre parénteses 0 numero de versfes e apresenta informacdes
acerca destas diferentes versdes da notificacdo [datas de validade, tipo de alteracéo
(atualizag&o ou corre¢do) e motivo para a alteracao].

Os seguintes botdes estdo disponiveis no canto inferior direito:

. | uplicar o produto | permite-lhe duplicar a notificac&o ativa (ver 'Duplicacéo de
produtos', p. 37).

. (disponivel se tiver aberto a pagina do produto com o icone | =*! Visualizar
o produto) permite-lhe modificar as informagdes sobre o produto (ver «Edicdo de
rodutos», p. 35).

. permite-lhe criar um documento PDF para a notificagéo.

permite-lhe regressar ao ecra de pesquisa.
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Gestéo das pessoas a contactar

O menu Pessoas a contactar s@ esta disponivel para as Pessoas Responsaveis.
Serve para gerir (ou seja, criar, editar, suprimir) todas as pessoas a contactar
associadas/que podem ser associadas a notificacoes.

guicdo = H Nanomateriais + || Pessoas a ﬁfntactar - H Admin = H Ligacdes dteis <

|
Lista h

Outra pessoa a
contactar

Qualquer pessoa a contactar que um utilizador cria/altera numa notificacao é
imediatamente acrescentada/modificada no médulo «Pessoas a contactar» e vice-
versa. Cada nova Pessoa a contactar dispde de um identificador Unico
automaticamente atribuido e é descrita pelo seu nome, endereco postal, nUmeros de
telefone e de fax e enderego eletrénico.

¢ Paraconsultar os dados das pessoas a contactar:
1. A partir do menu Pessoas a contactar, selecione Lista.

2. Para procurar uma pessoa especifica, insira os primeiros carateres (no min.,
3 carateres) do seu primeiro ou Ultimo nome na caixa de pesquisa. Uma lista de
todas as correspondéncias € apresentada na parte inferior:

Lista de pessoas a contactar

Pesquisar pessoa a contactar:
teg‘

r

Todas as pessoas a contactar)

Mostrar| 10 jregistos Procurar:
Endereco electrénico Telefone
844 Alessandro Teglia alessandroteglia@eucosoftware.com  +3951388796 rd E
Mostrando de 1 até 1 de 1 registos Primeiro Anterior | 1 | Seguinte  Ultimo
Ou,
Selecione a hiperligacdo Acrescentar pessoas a contactar para exibir a lista na
integra.

3. Para editar uma pessoa na lista, clique no icone # a0 lado da pessoa, efetue as
devidas alterag@es e clique em Guardar.

Ou,
i)

Para suprimir uma pessoa, clique no icone
confirmag&o.

(Importa notar que ndo é possivel suprimir uma Pessoa a contactar se ja estiver
associada a uma notificacdo existente; o CPNP realiza esta verificagdo quando
guarda alteracdes).

e responda & mensagem de
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¢ Paraadicionar uma nova Pessoa a contactar:
1. A partir do menu Pessoas a contactar, selecione Nova pessoa a contactar.

Resultado: Abre-se a pagina Acrescentar pessoas a contactar:

Acrescentar pessoa a contactar

* Nome préprio e apelido * Telefone Fax
* Rua * Localidade * cédigo Postal
* pais * Enderego electrénico
Seleccionar um pais H
Telefone suplementar Segundo telefone

suplementar

2. Insira todas as informacgdes solicitadas sobre a nova pessoa a contactar.

3. Clique em Guardar.

Resultado: A nova pessoa a contactar fica imediatamente disponivel para ser usada
em notificagdes; simultaneamente, essa pessoa recebe uma mensagem
eletrénica com informagdes sobre prote¢do de dados.
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Distribuidores — Insercéo/Visualizacao/Edicao de
Notificacdes (artigo 13.2, n.° 3)

Um Distribuidor que disponibiliza num Estado-Membro um produto cosmético ja
comercializado noutro Estado-Membro e que, para o efeito, traduz, por sua prépria
iniciativa, qualquer elemento da rotulagem desse produto, a fim de cumprir a legislacéo
nacional é obrigado a natificar esse facto no CPNP, depois de encontrar a Pessoa
Responsavel que notificou em primeira instancia o produto. Todas estas informacdes
séo geridas no menu «Distribuicdo» destinado a esse efeito.

Insercao de novas notificacdes nos termos do artigo 13.°, n.° 3

¢ Parainserir uma notificacdo de distribuicdo, proceda do seguinte modo:

1. Selecione Notificar um produto no separador Distribuic&o:

Distribuicdo & || Ligagdes tteis v‘
Minhas notificacées

R A A AP LA A\ R A AN A A AN AR N P Pt

2. Selecione Sim ou N&o para indicar se conhece a referéncia Unica do CPNP do
produto que deseja notificar.

3. Se tiver escolhido «Sim», insira a Referéncia de Produto do CPNP na nova caixa
de insercéo, selecionando-a depois na lista de resultados de referéncias de
produto encontradas no CPNP:

Acrescentar produto | InformacBes gerais

* Conhece a referéncia CPNP do produto? *  Sim Ndo
* Referéncia do produto CPNP 1005832|

r

Ou,
Se nao conhecer a Referéncia de Produto do CPNP e tiver selecionado «Nao»
acima:

— Insira 0 nome (primeiras letras) da Pessoa Responsavel pelo produto que
pretende distribuir.

Resultado:  Com base nesta informacéo, o CPNP exibe uma lista reduzida de
resultados de nomes de Pessoas Responsaveis:
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Acrescentar produto | Informacies gerais

* Conhece a referéncia CPNP do produto? Sim * Ndo
* Nome da pessoa responsavel pelo produto eucb Exatamente

EUCOSOFTWAREL (ID: 4663)

— Selecione a Pessoa Responsavel na lista de resultados.

— Insira pelo menos 5 carateres do produto pesquisado na caixa Nome do
produto no Estado-Membro de expedicao.
(O Estado-Membro de expedicéo é o pais em que o produto foi colocado no
mercado pela Pessoa Responsavel).

Resultado:  Com base nesta informacéo, é apresentada uma lista reduzida de
resultados de possiveis nomes de produto.

— Selecione o produto desejado na lista de resultados propostos.

4. Selecione o Estado-Membro em que o produto é disponibilizado.
(O Estado-Membro de disponibiliza¢éo do produto é o Estado-Membro onde
coloca o produto no mercado).

* Estado-Membro em que o produto & disponibilizado Seleccionar um pais v

5. Indiqgue um Termo do periodo de distribuicao, se tal for solicitado.

6. Na caixa de Observacfes, pode, se necessario, introduzir observagdes ou
comentarios sobre a distribuicéo.

7. Na caixa Nome do produto do Distribuidor, insira o nome do produto atribuido
pelo Distribuidor no pais selecionado e na lingua especificada. (O mesmo produto
no mesmo pais pode ser distribuido sob diferentes nomes em diferentes linguas):

Acrescentar a distribuicdo do produto

Acrescentar produto | Informacdes gerais

* Conhece a referéncia CPNP do produto? Sim * Nédo
* Nome da pessoa responsavel pelo produto EUCOSOFTWAREL Exatamente
* Nome do produto no Estado-Membro de MARINE SKINCARE / BlueMiracle Hyaluron Feuchtigkeii

expedigaoll)
(1) Introduza pelo menos 5 carateres

Seleccionar um pais %

* Estado-Membro em que o produto é disponibilizado Seleccionar um pafs - I
Data de fim de distribuigao L

Observacgdes

Nome do produto no Estado-Membro de expedicdo MARINE SKINCARE / BlueMiracle Hyaluron

Feuchtigkeitsmaske

Categoria do produto cosmético Produtos para a pele > Produtos para
cuidados do corpo > Produtos
desmagquilhantes

* Nome do produto do distribuidor * Lingua
Seleccionar a lingua = +
| Anular | ‘ Hotificar | ‘ Guardar como rascunho
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8. Se 0 produto for distribuido em mais de um pais, o sistema prevé um separador
por pais: cligue no botdo Acrescentar pais para inserir as traducdes por pais.

No canto inferior direito do ecra, existem trés botdes.

9. Para guardar a notificagdo como rascunho, clique em Guardar como rascunho.
Ou,
Quando estiver completa a informacéo relativa a notificacdo de distribuicao, clique
em Notificar. As informacgdes serdo depois postas a disposi¢ao das Autoridades
Competentes e dos Centros Antiveneno. Ficaréo ligadas a notificacé@o original do
produto que esta a ser distribuido. Importa notar que, a partir desse momento,
deixa de ser possivel eliminar a notificacdo. S6 seréa possivel atualiz-la.

Consulta de notificagbes nos termos do artigo 13.°,n.° 3

declaragdo de privacidade contacto  perfil  encerrar sessdo

portugués [PT]

. """ cosmetic pr
Bl CPNP R e

# || Distribuicdo v || Ligagoes dteis v‘
Minhas notificacées

Notific m produto

Através da opcéo especifica As minhas notificac6es, no menu Distribui¢céo, os
Distribuidores podem pesquisar produtos/notificagdes com base em qualquer
combinac&o dos seguintes critérios: nome da Pessoa Responséavel, referéncia de
produto do CPNP, Estado-Membro em que o produto é disponibilizado pelo
Distribuidor e/ou Estado da respetiva notificacdo («Rascunho» ou «Notificado»):

declaragdo de privacidade contacto perfil encerrar sessdo

portugués [PT]

, """ cosmetic Pr
- CPNP ! wﬂm@utwn Portal

# ’ Distribuicdo » ” Ligagoes uteis v|

As minhas notificagoes de distribuigao

Nome da pessoa responsavel Referéncia do produto CPNP

Por favor, seleccione um #

Nome do produto do distribuidor

Estado-Membro em que o produto é disponibilizado Estado
Seleccionar um pais 3 Seleccionar um estado s
Mostrar| 10 i] registos Procurar: | | ‘
e
1005832 MARINE SKINCARE / 1005832 Bulgaria Produtos para a pele  Notificado el
BlueMiracle
Feuchtigkeitsmaske
Mostrando de 1 até 1 de 1 registos Primeiro Anterior 1 | Seguinte  Ultimo
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Edicao de notificacdes nos termos do artigo 13.2, n.° 3

ApOs a realizagédo de uma pesquisa de notificagdes nos termos do artigo 13.°,

n.° 3, clique no icone #| a0 lado da notificacdo que deseja editar, atualizar ou
corrigir, efetue as suas alteracdes e, para terminar, clique em Guardar.
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Resposta a Observacoes de AC/CAV

Através do separador Observacdes de AC/CAV, na pagina de notificagdo de um
produto, as Autoridades Competentes (AC) e os Centros Antiveneno (CAV) nacionais
podem suscitar questdes / iniciar discussdes com uma Pessoa Responsavel, caso
necessitem de quaisquer esclarecimentos ou tenham quaisquer dividas ou
perguntas em relacdo ao produto em apreco. Os Centros Antiveneno/Autoridades
Competentes podem ver apenas as discussdes que tiverem iniciado pessoalmente,
bem como as reacdes as mesmas por parte da Pessoa Responsavel. Por outro lado,
cabe as Pessoas Responsaveis reagir as observacfes eventualmente apresentadas
por Autoridades Competentes ou Centros Antiveneno nacionais sobre as notificacdes
pelas quais sao responsaveis.

¢ Pararesponder auma observagéo:

1. Clique na ligagéo presente na notificacdo de observacéo recebida que lhe foi
enviada por correio eletrénico.

Ou,

Efetue uma pesquisa e abra o produto com a observacéo a qual deseja responder.
Selecione o separador Observacdes de AC/CAV.

Clique em Responder ao lado da respetiva observagéo.

Digite a sua resposta na caixa A sua resposta a (...).

o~ w DN

Clique em Enviar.

Resultado: A sua resposta € adicionada ao separador Observagdes de AC/CAV; ao
mesmo tempo, é enviada uma mensagem eletrénica a Autoridade
Competente ou ao Centro Antiveneno que deixou a observacéo.
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Utilizacao das ferramentas de pesquisa

O menu Produtos disponibiliza duas opc¢@es de pesquisa, a fim de encontrar
produtos, organizactes e notificacées, nomeadamente:

e Pesquisa simples

e Pesquisa avancada

Além destas funcdes padréo de pesquisa de produtos/naotificacbes, esta disponivel
uma opc¢ao de pesquisa especifica no menu Distribuigdo para procurar
produtos/notificac6es com base no: i) nome do produto no Estado-Membro em que o
Distribuidor o disponibilizou; ii) Estado-Membro em que o produto é disponibilizado
pelo Distribuidor; e /ou iii) estado da notificacdo (ou seja, «Rascunho» ou
«Notificado»).

Pesquisa simples

A opcao Pesquisa simples no menu Produtos permite-lhe efetuar uma pesquisa
rapida de (vers@es atuais e prévias de) notificacdes recorrendo a palavras-chave.
Para limitar os resultados da pesquisa, devem introduzir-se pelo menos 5 carateres
e 0 numero de resultados esta limitado a 100.

Pesquisa simples

Este campo permite-lhe pesquisar um produto (por nome do produto, denominagdo do componente, nome da pessoa responsdvel, nome do
distribuidor, referéncia do CPNP). Favor usar palavras com 5 ou mais caracteres, a fim de limitar os resultados da pesquisa.

Pesquisa por palavras-chave

Na qualidade de Pessoa Responsavel, apenas pode encontrar notificacdes que (ou
um utilizador agindo em seu nome) introduziu no sistema. As Pessoas Responsaveis
com vérios utilizadores a agirem em seu nome podem encontrar quaisquer
notificacdes introduzidas por estes utilizadores. Uma Pessoa Responsavel pode
pesquisar notifica¢cdes guardadas como rascunho e enviadas.

E possivel efetuar uma «Pesquisa simples» por nome do produto (incluindo por
nome de Produto Distribuido), denominac¢éo do componente, nome da Pessoa
Responsavel, nome do Distribuidor, referéncia do CPNP, etc.

Sempre que existam vérias versdes de uma notificagdo, as versdes anteriores
(prévias) sado apresentadas numa linha com fundo cinzento, surgindo a palavra
«Antiga» na coluna «Versdo». Por outro lado, a versdo atual de uma notificacéo é
sempre exibida sobre um fundo branco.
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Pesquisa avancada

A opc¢éo Pesquisa avancada no menu Produtos permite-lhe pesquisar (versées
atuais e prévias de) produtos no CPNP, combinando diversos critérios de pesquisa.

Os critérios para a pesquisa avancada estdo organizados em dois separadores, a
saber, Informacdes gerais e Categoria & formulacéo. Pode selecionar critérios de
pesquisa multiplos em ambos os separadores ao mesmo tempo. As agdes/os botbes
de reinicializagdo e pesquisa tomam em consideragéo os critérios de pesquisa
introduzidos em ambos os separadores.

3
Pesquisa avancada i
¢

3

2

Informacdes gerais Categoria & formulacdo-quadro ?}

T

R |

e O separador Informacgdes gerais permite-lhe pesquisar com base nos seguintes
critérios gerais de informacgao acerca do produto:

Pesquisa avancada

Informacdes gerais Categoria & formulagdo-quadro
Referéncia do produto CPNP Nome do produto ou componente Lingua do nome do produto ou
componente
Seleccionar uma lingua H
Referéncia da indistria Nome da pessoa responsavel Nome da pessoa a contactar

Por favor, seleccione um %

Pais de origem (importacio) Pais de primeira colocacdo no mercado
Seleccionar o pais S Seleccionar o pais &
Data de inicio(1) Data do termof(1)
0 produto destina-se especificamente a criangcas com menos de 3 anos Estado
Por favor, seleccione um ¥ Seleccionar um estado B

(1) A pesquisa de datas € feita com base na data de apresentacdo da notificacdo.

e O separador Categoria & formulacédo permite-lhe pesquisar com base nos
seguintes critérios relacionados com a categoria e a formulagdo do produto:

Informacgbes gerais Categoria & formulagdo-quadro

Ano da formulagdo-quadro

2013 ]
Nivel de categoria 1 Nivel de categoria 2 Nivel de categoria 3
Seleccionar a categoria &) Seleccionar a categoria = Seleccionar a categoria =
Namero da formulagdo- Nome da formulacdo-quadro
quadro Por favor, seleccione um %

Por favor, seleccione um %

Nome do ingrediente (2) Nimero CAS Nimero CE
Contém CMR 1A ou 1B? Contém nanomateriais? Aplicador especial
Por favor, seleccione um 3 Por favor, seleccioneum 3§ Por favor, seleccione um %

(2) Pode inserir referéncias INCI, IUPAC, INN, XAN, EINECS e ELINCS. O sistema faz a pesquisa nos ingredientes e nas
perguntas apresentadas. N.B.: o sistema n&o faz a pesquisa nos anexos.

CPNP — para as Pessoas Responsaveis e os Distribuidores Utilizacdo do CPNP e 54



CPNP - para as Pessoas Responsaveis e os Distribuidores

Sempre que existam varias versdes de uma naotificacdo, as versées anteriores
(prévias) sado apresentadas numa linha com fundo cinzento, surgindo a palavra
«Antiga» na coluna «Verséo». Por outro lado, a versado atual de uma notificagéo é
sempre exibida sobre um fundo branco.

Pesquisar
| e | q

No canto inferior direito de cada pesquisa, os botdes | Reinicar permitem-
Ihe reiniciar os critérios de pesquisa ou lancar a pesquisa com base nos critérios que
tiver introduzido. A fim de manter o bom desempenho desta funcdo, o nimero de
resultados de pesquisa esta limitado a 100 registos.
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Consulta de notificacOes

Ap6bs a realizacao de uma pesquisa simples ou de uma pesquisa avancada, o0 CPNP
exibe uma lista dos resultados de notificacdes.

Mostrar| 10 j registos Procurar:

BE

1004964 Burro di albicocca EUCOSOFTWARE Mdscaras CREME, 1 2017/04/05  Notificad | #] |“
1 faciais LOGAO, GEL o
PARA
CUIDADOS DA
PELE
1005804 Delice Hair Volume EUCOSOFTWARE Corantes CORANTE 1 2017/04/05 Notificad | # |
Foam 1 capilares CAPILAR o
ndo-oxidantes  (TEMPORARIO
ou
SEMI-PERMAN
ENTE] -
Liguipo,
CREME,
ESPUMA
1005827 MARINE SKINCARE / EUCOSOFTWARE  Produtos DESMAQUILH 1 2017/06/28  Notificad |# |
BlueMiracle Hyaluron 1 desmaquilhant  ANTE - o
Eeuchtigkeitsmaske es PRODUTO DE
@ LIMPEZA NAO
ESPUMOSO
(INCLUINDO
PRODUTOS
s e BIEASICOS).

bt s

e e

i

Quando sao encontrados mais de 10 resultados, estes sao distribuidos por diversas
paginas. Utilize o botdo de navegacéo de paginas no fundo de cada pagina para
passar rapidamente de uma pagina para outra:
ol TTie (0 0= o) 00 T =15 (w0 |10 o 7V =l 0 ) 1= it ¥ [V1 414 et w1 ¥ 7/ i R 1 [ (Tt i M
Extra strong hold gel 1 modeladores modeladores o

para o cabelo  para o cabelo

Mostrando de 1 até 10 de 11 registos Primeiro | Anterior | 1 | 2 | Seguinte  Ultimo

Importa notar que um produto pode aparecer em diversas linhas da mesma
referéncia do CPNP. Trata-se de produtos cujo Nome foi indicado em mais do que
uma lingua. No exemplo abaixo, 0 mesmo produto de cuidados capilares surge em
inglés e em francés:

Mostrar| 10 j registos Procurar:
e
1005834 Hairgum Cactus - Ge| EUCOSOFTWARE Outros Qutros 1 2017/07/11  Notificad | # “
fixation extra forte 1 modeladores modeladores <]
para o cabelo para o cabelo
1005834 Hairgum Cactus — EUCOSOFTWARE  Outros Qutros 1 2017/07/11  Notificad |# "%
Extra strong hold gel 1 modeladores modeladores o
para o cabelo para o cabelo
B i " —_—

Note igualmente que a coluna «Categoria» apenas exibe categorias de nivel 3.
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Podem surgir diferentes simbolos em relacdo a algumas naotificacdes na coluna
Nome do Produto, incluindo os seguintes:

SIMBOLO | SIGNIFICADO

A rotulagem original do produto (e a fotografia da embalagem, se
razoavelmente legivel) ainda ndo foi notificada. O produto ainda néo foi,
portanto, colocado no mercado.

Estéo disponiveis observagdes sobre a notificacao

@ O produto foi transferido para outra Pessoa Responsavel

@ O produto foi enviado por outra Pessoa Responsavel

Pode personalizar o nimero de resultados que pretende visualizar em cada pagina,
usando a caixa de sele¢do Mostrar no canto superior direito da pagina:

,

3

Mostrar| 10 7| registos ]
25 2

3

50 J

100 3

1005834  Hairgum Cactus - EUCOSOFTWARE Outra“)
A R

Estdo presentes dois icones ('E e @) no canto superior direito da tabela de
resultados através dos quais pode exportar a lista em formato PDF ou XLS.
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Anexo

Regras relativas a ingredientes especificos que suscitem
apreenséao e/ou ao valor de pH

Regra 1 — Etanol e/ou isopropanol

As percentagens em peso (p/p) de etanol e/ou de isopropanol devem ser
especificadas para todos os produtos.

E necessario efetuar uma atualizagéo da notificaco sempre que o teor de qualquer
dos ingredientes ou da sua soma sofrer uma alteragéo superior a:

e 5, se o valor anteriormente declarado for < 30 %
Exemplos: Uma alteracdo de 20 % para 26 % de etanol constitui uma variacao
de 6 no teor de etanol na formulacao, pelo que carece de uma atualizagédo da
notificac&o.
Uma alteracdo de 20 % de etanol e 20 % de isopropanol para 23 % de etanol e
24 % de isopropanol constitui uma variacdo de 7 na soma do etanol e do
isopropanol na formulagédo, pelo que carece de uma atualizacdo da notificagéo.

e 10, se o valor anteriormente declarado for> 30 %
Se o produto cosmético ndo contiver etanol nem isopropanol, deve assinalar-se
«N&o aplicavel».

Notas:

— as declaracdes de percentagens em peso podem ser arredondadas para o
namero inteiro mais préximo

— se a percentagem em peso for inferior a 1 %, pode ser especificada como 1 %.

Regra 2 — Produtos anticaspa

Devem especificar-se a denominacdo INCI e a concentracdo do(s) agente(s)
anticaspa.

E necessario efetuar uma atualizagéo da notificacdo sempre que a concentragdo do
agente anticaspa sofrer uma alteracé@o superior a 20 % do valor anteriormente
declarado. Se a alterac&o for um aumento, ndo pode exceder as concentracdes
maximas autorizadas em conformidade com os anexos do Regulamento (CE)

n.° 1223/2009.

Regra 3 — Produtos antiqueda do cabelo

Devem especificar-se a denominacdo INCI e a concentracdo do(s) agente(s)
antiqgueda do cabelo.

E necessério efetuar uma atualizagéo da notificacéio sempre que a concentracdo do
agente antiqueda do cabelo sofrer uma alteracéo superior a 20 % do valor
anteriormente declarado. Se a alteracao for um aumento, ndo pode exceder as
concentra¢cdes maximas autorizadas em conformidade com os anexos do
Regulamento (CE) n.° 1223/2009.
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Regra 4 — Produtos para aclarar a pele que contenham agentes
antipigmentantes e/ou despigmentantes

Devem especificar-se a denominacdo INCI e a concentracdo do(s) agente(s)
antipigmentante(s) e despigmentante(s).

E necessario efetuar uma atualizacéo da notificacdo sempre que a concentracio
de, pelo menos, um agente sofrer uma alteracéo superior a 20 % do valor
anteriormente declarado. Se a alteracdo for um aumento, ndo pode exceder as
concentragdes méximas autorizadas em conformidade com os anexos do
Regulamento (CE) n.° 1223/2009.

Se o produto cosmético ndo contiver agentes antipigmentantes e despigmentantes,
selecionar «Nao aplicavel».

Regra 5 — Produtos esfoliantes quimicos que contenham

agentes esfoliantes quimicos (p. ex., acido lactico, &cido glicélico, acido
salicilico)

Devem especificar-se a denominacéo INCI e a concentragcdo do(s) agente(s)
esfoliante(s) quimico(s).

E necessario efetuar uma atualizagéo da notificagcdo sempre que a concentracéo
sofrer uma alteracdo superior a 20 % do valor anteriormente declarado. Se a
alteracdo for um aumento, ndo pode exceder as concentragcdes méaximas
autorizadas em conformidade com os anexos do Regulamento (CE) n.° 1223/2009.

Regra 6 — Produtos que contenham vitamina A e seus derivados
(p. ex., retinol, ésteres de retinilo)

O teor exato de vitamina A ou de qualquer dos seus derivados deve ser
especificado se o nivel ultrapassar 0,20 % (calculado como retinol) ou se a
guantidade ultrapassar 0,09 gramas (calculada como retinol) para a totalidade
do produto.

E necessario efetuar uma atualizagéo da notificagcdo sempre que a concentragdo de
vitamina A ou dos seus derivados sofrer uma alteracdo superior a 20 % do valor
anteriormente declarado. Se a alteracao for um aumento, ndo pode exceder as
concentra¢cdes maximas autorizadas em conformidade com os anexos do
Regulamento (CE) n.° 1223/2009.

Se o teor de vitamina A ou de qualquer dos seus derivados néo ultrapassar 0,20 %
(calculado como retinol) ou se a quantidade néo ultrapassar 0,09 gramas (calculada
como retinol) ou se o produto ndo contiver vitamina A nem qualquer dos seus
derivados, selecionar «N&o aplicavel».

Regra 7 — Produtos que contenham derivados de xantina [p. ex.,
cafeina, teofilina, teobromina, extratos vegetais contendo derivados de xantina, p.
ex., extratos/poés de Paullinia cupana (guarand)]

Se um produto contiver mais de 0,5 % de derivados de xantina, devem
especificar-se a denominacgao INCI e a concentracéo do(s) derivado(s).

E necessario efetuar uma atualizagdo da notificacdo sempre que a
concentracdo sofrer uma alteracdo superior a 20 % do valor anteriormente
declarado.
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Se o produto ndo contiver derivados de xantina ou se estes estiverem presentes
numa concentracéo inferior a 0,5 % no produto cosmético, selecionar «N&o
aplicavel».

Regra 8 — Produtos que contenham tensioativos catiénicos com

trés ou quatro cadeias ou grupos de comprimento inferior a C12
(incluindo grupos lineares, ramificados, ciclicos ou aromaticos)

A denominacao INCI e a concentracao destes tensioativos catiénicos devem
ser especificadas se o tensioativo for utilizado para outros fins que ndo o de
conservante.

E necessario efetuar uma atualizagéo da notificacdo sempre que a concentrago
sofrer uma alteracdo superior a 20 % do valor anteriormente declarado. Se a
alteracao for um aumento, ndo pode exceder as concentracdes maximas
autorizadas em conformidade com os anexos do Regulamento (CE) n.° 1223/2009.

Sao exemplos comuns dos tensioativos catidnicos abrangidos por esta regra:

e behenalkonium chloride

e behentrimonium chloride

e cetrimonium chloride

o dodecylbenzyltrimonium chloride

Se o produto ndo contiver tensioativos catiénicos, selecionar «Nao aplicavel».

Regra 9 — Produtos que contenham propulsores

Devem especificar-se a denominacéo INCI e a concentracdo de cada
propulsor.

E necessario efetuar uma atualizagéo da notificagéio sempre que alguma destas
concentracdes sofrer uma alteracéo superior a 20 % do valor anteriormente
declarado. Se a alteragdo for um aumento, ndo pode exceder as concentracdes
maximas autorizadas em conformidade com os anexos do Regulamento (CE)
n.° 1223/2009.

Se o produto cosmético ndo contiver propulsores, selecionar «Nao aplicavel».

Esta regra refere-se a produtos aerossois e a qualquer outro produto apresentado
sob a forma de aerossol.

Outros produtos podem apresentar-se em embalagens sob pressdo, mas ndo criam
aerossois quando aplicados. Tal deve ser indicado como «recipiente sob pressao —
produto ndo aerossol» no campo «aplicador especial». Neste caso, pode escolher-
se para o produto uma formulagcdo-quadro aplicavel, mesmo que ndo mencione 0s
propulsores especificamente.

Regra 10 — Produtos que contenham ou libertem peréxido de
hidrogénio
Devem especificar-se a concentracdo do peréxido de hidrogénio e/ou a

denominacao INCI e a concentracdo dos compostos que libertam peréxido de
hidrogénio.

E necessério efetuar uma atualizacéo da notificacdo sempre que a concentragéo
sofrer uma alteracéo superior a 20 % do valor anteriormente declarado. Se a
alteracao for um aumento, ndo pode exceder as concentragdes maximas
autorizadas em conformidade com os anexos do Regulamento (CE) n.° 1223/2009.
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Se o produto ndo contiver peréxido de hidrogénio nem compostos que libertem
perdxido de hidrogénio, selecionar «Nao aplicavel».

Esta regra refere-se a produtos para coloracao capilar, aclarantes para o cabelo,
produtos para ondulacdo permanente e produtos para a desfrisagem do cabelo.

Regra 11 — Produtos que contenham agentes redutores

Devem especificar-se a denominacado INCI e a concentracdo de cada agente
redutor.

E necessario efetuar uma atualizacéo da notificacdo sempre que alguma destas
concentracdes sofrer uma alteracéo superior a 20 % do valor anteriormente
declarado. Se a alteracdo for um aumento, ndo pode exceder as concentracdes
méximas autorizadas em conformidade com os anexos do Regulamento (CE)
n.° 1223/2009.

Esta regra refere-se a depilatérios, corantes capilares, descolorantes e produtos
para ondulacdo permanente.

Entre os agentes redutores tipicamente utilizados contam-se:

» thioglycerin

« thioglycolic acid e seus sais (ammonium thioglycolate, ethanolamine
thioglycolate,

e ammonium thiolactate

e cysteine HCI

o sodium sulfite

o sodium metabisulfite

¢ sodium hydroxymethane sulfonate

e sodium hydrosulfite

o alkaline and earth alkaline sulphides

Se o produto ndo contiver agentes redutores, selecionar «N&o aplicavel».

Regra 12 — Produtos que contenham persulfatos

Devem especificar-se a denominacédo INCI e a concentracdo de cada
persulfato.

E necessario efetuar uma atualizagéo da notificacdo sempre que alguma destas
concentracdes sofrer uma alteracdo superior a 20 % do valor anteriormente
declarado. Se a alteracdo for um aumento, ndo pode exceder as concentracdes
maximas autorizadas em conformidade com os anexos do Regulamento (CE)
n.° 1223/2009.

Se o produto ndo contiver persulfatos, selecionar «N&o aplicavel».

Regra 13 — Produtos que contenham agentes de desfrisagem do
cabelo

Devem especificar-se a denominacédo INCI e a concentracdo dos agentes de
desfrisagem.

E necessario efetuar uma atualizagéo da notificacdo sempre que alguma destas
concentracdes sofrer uma alteracéo superior a 20 % do valor anteriormente
declarado. Se a alteracdo for um aumento, ndo pode exceder as concentracdes
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maéaximas autorizadas em conformidade com os anexos do Requlamento (CE)
n.° 1223/2009.

Entre os agentes de desfrisagem tipicamente utilizados contam-se:
e sodium hydroxide, potassium hydroxide, lithium hydroxide

e potassium citrate

e calcium hydroxide

e guanidine carbonate

e agentes redutores:

e ammonium thioglycolate

e ammonium thiolactate

e cysteine HCI

« ethanolamine thioglycolate

Regra 14 — Sais/cubos de banho que contenham sais de sédio
inorganicos

Deve especificar-se a concentragdo total de sais de sodio.

E necessario efetuar uma atualizag&o da notificacdo sempre que a concentracio
total dos sais de sédio inorganicos sofrer uma alterag&do superior a 20 % do valor
anteriormente declarado. Se a alteracdo for um aumento, ndo pode exceder as
concentra¢cdes maximas autorizadas em conformidade com os anexos do
Regulamento (CE) n.° 1223/2009.

Regra 15 — Pastas dentifricas e colutorios que contenham
compostos de fluoreto

Deve especificar-se a concentracdo de compostos de fluoreto (calculados
como flaor).

E necessario efetuar uma atualizagéo da notificacdo sempre que a concentracéo de
fldor sofrer uma alteragdo superior a 20 % do valor anteriormente declarado. Se a
alteracao for um aumento, ndo pode exceder as concentragbes maximas
autorizadas em conformidade com os anexos do Regulamento (CE) n.° 1223/2009.

Se o produto ndo contiver compostos de fluoreto, selecionar «N&o aplicavel».

Regra 16 — Produtos com pH inferior a 3 ou superior a 10 e pH
dos produtos de coloracéo capilar

Sempre que o pH dos produtos com um s6 componente ou dos componentes
individuais (exceto no caso dos corantes capilares) for inferior a 3 ou superior a
10, este deve ser especificado no campo apropriado.

No caso dos produtos com varios componentes (exceto corantes capilares)
gue sdo misturados antes da utilizacdo, o pH da mistura final deve ser especificado
no campo apropriado se for inferior a 3 ou superior a 10.

Reconhece-se que a mistura dos componentes em diferentes propor¢des (p. ex.,
para obter diferentes intensidades) pode conduzir a variaces de pH. Caso nédo
possa ser determinado o pH exato da mistura final, o pH pode ser expresso sob a
forma de um intervalo de amplitude ndo superior a uma unidade (p. ex., 9,5 - 10,5).

No caso dos corantes capilares com um s6 componente ou com varios
componentes, o pH deve ser sempre indicado, mesmo que se situe no intervalo
entre 3 e 10.
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Todavia, uma vez que podem ocorrer variagdes de pH entre tonalidades de cor

para o mesmo produto, pode ndo ser relevante a indicacdo de um pH exato. Para
estes produtos, o pH dos componentes e da mistura final pode ser expresso sob a
forma de um intervalo de amplitude ndo superior a uma unidade (p. ex., 8,5 - 9,5).

Para todos os casos mencionados supra, é necessario efetuar uma atualizacéo da
notificacdo sempre que o pH anteriormente declarado sofrer uma alteracdo superior
a0,5.

Para qualquer produto ou componente com pH superior a 10, deve
especificar-se a denominacgéo INCI e a concentracdo de cada agente alcalino
e —se aplicavel — do libertador de hidréxido de aménio.

E necessario efetuar uma atualizacéo da notificacdo sempre que alguma destas
concentracdes sofrer uma alteracéo superior a 20 % do valor anteriormente
declarado. Se a alteragcéo for um aumento, ndo pode exceder as concentracdes
maximas autorizadas em conformidade com os anexos do Regulamento (CE)
n.° 1223/2009.

Entre os agentes alcalinos tipicamente utilizados contam-se:
e sodium/potassium hydroxide

e sodium/potassium carbonate

e sodium/potassium metasilicate

e calcium oxide

e ammonium hydroxide

e ethanolamine

e Um libertador de hidroxido de amonio tipico é:

e ammonium chloride

Regra 17 — Produtos que contenham Oleos essenciais, canfora,
mentol ou eucaliptol

Exceto no que respeita aos perfumes e aum nimero reduzido de outras
categorias de produtos, sempre que um fabricante introduzir numa férmula
Oleos essenciais, canfora, mentol ou eucaliptol a um teor total superior a
0,5 %, deve indicar-se a concentracgao total.

Se o produto n&o contiver dleos essenciais, canfora, mentol ou eucaliptol ou se 0
seu teor total ndo ultrapassar 0,5 %, selecionar «N&o aplicavel».

Para cada 6leo essencial, a canfora, o mentol ou o eucaliptol com um teor
individual superior a 0,5 % (0,15 % no caso da canfora), o fabricante deve
indicar o nome e a quantidade de 6leo essencial ou derivado de dleo
essencial.

Se o produto ndo contiver qualquer 6leo essencial, canfora, mentol ou
eucaliptol com um teor superior a 0,5 % (0,15 % no caso da canfora),
selecionar «N&o aplicavel».

E necessario efetuar uma atualizagdo da notificagdo sempre que a
concentracdo sofrer uma alteracdo superior a 20 % do valor anteriormente
declarado. Se a alteracao for um aumento, nao pode exceder as concentracfes
maximas autorizadas em conformidade com os anexos do Regulamento (CE)
n.° 1223/2009.
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Regra 18 — Outros ingredientes

Para além das regras anteriormente mencionadas, os Centros Antiveneno
europeus identificaram diversas substancias que suscitam uma especial apreenséo
no que se refere a emergéncias de envenenamento agudo.

Deve especificar-se a concentracdo huma formulacdo de qualquer destes
ingredientes acima do limiar indicado. Se nédo estiver indicado um limiar, a
concentracdo deve ser sempre especificada.

E necessario efetuar uma atualizacéo da notificacdo sempre que a concentracao
sofrer uma alteracéo superior a 20 % do valor anteriormente declarado. Se a
alteracao for um aumento, ndo pode exceder as concentracdes maximas
autorizadas em conformidade com os anexos do Regulamento (CE) n.° 1223/2009.

Glicéis e éteres de glicol
BUTETH-2 ACETATE (acima de 1 %)

BUTOXYDIGLYCOL (acima de 1 %)

BUTOXYETHANOL (acima de 1 %)

BUTOXYETHYL ACETATE (acima de 1 %)
DIETHOXYDIGLYCOL (acima de 1 %)

DIPROPYLENE GLYCOL (acima de 10 %)

DIPROPYLENE GLYCOL DIMETHYL ETHER (acima de 10 %)
DIPROPYLENE GLYCOL ISOBORNYL ETHER (acima de 10 %)
ETHOXYDIGLYCOL (acima de 1 %)

ETHOXYDIGLYCOL ACETATE (acima de 1 %)

GLYCOL (acima de 1 %)

GLYCOL ETHERS (n&o poliméricos) (acima de 1 %)
METHOXYISOPROPANOL (acima de 10 %)
METHOXYISOPROPYL ACETATE (acima de 10 %)

PPG-2 METHYL ETHER (acima de 10 %)

PPG-2 METHYL ETHER ACETATE (acima de 10 %)
PROPYLENE GLYCOL (acima de 10 %)

PROPYLENE GLYCOL BUTYL ETHER (acima de 10 %)

Solventes de hidrocarbonetos
CYCLOHEXANE (acima de 5 %)

HYDROGENATED DIDODECENE (acima de 5 %)
ISOPENTANE (acima de 5 %)

PENTANE (acima de 5 %)

TOLUENE (acima de 5 %)

TURPENTINE (acima de 5 %)

Alcoois com excecdo do etanol e do isopropanol
BENZYL ALCOHOL (acima de 1 %)

FURFURYL ALCOHOL (acima de 1 %)
HEXYL ALCOHOL (acima de 5 %)
N-BUTYL ALCOHOL (acima de 1 %)
PROPYL ALCOHOL (acima de 1 %)
T-BUTYL ALCOHOL (acima de 1 %)
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Outros
ACETONE (acima de 5 %)

BENZYL BENZOATE (acima de 1 %)
BRUCINE SULFATE

BUTYL ACETATE (acima de 1 %)
BUTYROLACTONE (acima de 0,1 %)
BUTOXYETHYL ACETATE (acima de 1 %)
CHLOROPLATINIC ACID (acima de 0,1 %)
COPPER SULFATE (acima de 0,1 %)
CYCLOHEXANONE (acima de 5 %)
DIMETHYLTOLYLAMINE (acima de 0,1 %)
ETHYL ACETATE (acima de 1 %)

ETHYL ETHER (acima de 5 %)
FORMALDEHYDE (acima de 0,2 %)
HYDROXYLAMINE HCL; HYDROXYLAMINE SULFATE (acima de 1 %)
M-CRESOL, O-CRESOL, P-CRESOL, MIXED CRESOLS (acima de 0,1 %)
MEK (acima de 5 %)

METHYL ACETATE (acima de 0,1 %)
METHYL PYRROLIDONE (acima de 5 %)
MIBK (acima de 5 %)

POTASSIUM CHLORATE (acima de 0,1 %)
SODIUM CHLORATE (acima de 0,1 %)
TRIETHYL PHOSPHATE (acima de 0,1 %)

O utilizador deve igualmente notificar, no campo apropriado, outras informacdes
sobre o produto que sejam importantes para os Centros Antiveneno ou organismos
semelhantes, sempre que estes tenham sido instituidos pelos Estados-Membros
(apenas em inglés).

Nota: As formulag8es-quadro que mencionem «AQUA» também abrangem os
produtos aos quais ndo tenha sido adicionada agua enquanto ingrediente, mas que
a contenham por via da transferéncia a partir de extratos vegetais aquosos, sumos
de fruta, etc.
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