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Instrugao do pedido para emissao de documento de conformidade

de produtos cosméticos

Requisitos necessarios:

1. Preenchimento do formulario, onde deverao constar os seguintes elementos:
= Nome e morada do importador;
= Identificagdo e contacto direto do técnico responsavel, de acordo com o artigo 24.° do
Decreto-Lei n.° 189/2008, de 24 de setembro, na sua atual redacéo;
= Identificagdo do produto cosmético, que inclui o nome completo, a referéncia do CPNP

(Portal de Notificagdo de Produtos Cosméticos) e o respetivo lote de fabrico a importar.

Atencdo: o formulario devera ser enviado em formato Word, para o enderego

pchc@infarmed.pt.

2. Identificagdo (nome, morada, telefone, e-mail) e Curriculum Vitae do técnico responsavel,
de acordo com os artigos 24.° e 25.° do Decreto-Lei n.° 189/2008, de 24 de setembro,
alterado pelo Decreto-Lei n.° 115/2009, de 18 de maio.

Complementarmente, o técnico responsavel devera apresentar uma declaragdo em que,
independentemente do vinculo a empresa, assuma a responsabilidade pelo cumprimento

do disposto no diploma acima mencionado.

3. Documento comprovativo do reconhecimento oficial do laboratério fabricante, emitido pela
autoridade competente do pais de origem. No caso de ser o primeiro pedido de documento
de conformidade, devera ser enviada uma coépia autenticada, emitida pela autoridade
competente responsavel por produtos cosméticos do pais de origem.

Nao sao aceites declaracoes elaboradas por empresas ou outras entidades que nao sejam
as autoridades competentes (Ex.: certificagdes de qualidade, etc.). Se o documento tiver

uma data-limite de validade, sera necessaria a sua renovacgao antes do prazo expirar.

4. Certificados de controlo da qualidade do produto acabado, para cada lote de fabrico, que

pretendem importar / colocar no mercado.

a) O certificado tera que estar aprovado, datado e assinado pelo responsavel do

laboratorio onde as analises foram efetuadas, com indicagao do seu nome e cargo;
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b) O certificado devera conter, no minimo, as seguintes informagbes, sempre que

aplicaveis ao produto cosmético em causa:

= Informacéo sobre a entidade que procedeu as analises;

= A marca e a identificagdo do produto cosmeético;

= O cddigo de lote de fabrico analisado e a sua data de fabrico;

= Caracteristicas e especificagdes gerais do produto (caracteres organoléticos, pH,
viscosidade, densidade, teor alcodlico se aplicavel, etc.);

= Controlo microbiolégico, do qual deve constar a contagem do numero total de
bactérias e fungos por grama ou mililitro de produto e os ensaios relativos a
Staphylococcus aureus, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa e Candida
albicans, quando aplicavel;

= Determinagao da concentragéo de substancias sujeitas a restricao;

= Indicagéo dos resultados obtidos em cada parametro analisado.

5. No caso de o importador ndo ser a pessoa responsavel pelos produtos cosméticos a
importar, o importador devera apresentar uma declaragio, através da qual mandata uma
pessoa estabelecida na Unido Europeia para agir como pessoa responsavel, cuja

aceitacao devera ser expressa por escrito.

6. Formula qualitativa e quantitativa do produto cosmético, correspondente ao lote de fabrico
a importar, devidamente datada, contendo informacéo inequivoca do produto cosmético
(referéncia CPNP e nome completo), da identidade quimica (nomenclatura INCI, nimero
CAS), da funcéo prevista e da concentragao exata (com mengao do peso em percentagem
no produto acabado) para cada ingrediente (incluindo informacdo sobre substancias

reguladas constituintes do composto odorifico e/ou aromatico, eventualmente presente).
7. Curriculum vitae do avaliador de seguranga responsavel pela avaliagdo de seguranca do
produto cosmético, de acordo com o n.° 2 do artigo 10.° do Regulamento (CE)

n.° 1223/2009, relativo aos produtos cosméticos.

O documento de conformidade podera ser enviado também por e-mail em formato PDF, quando

solicitado pela empresa.

O INFARMED I.P. podera solicitar documentacgao adicional para a avaliagdo do processo,

sempre que hecessario.
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