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porroauisa Q) SNSHUR: 1)) Infarmed

SAUDE e Produ ide, LP.

Instrucdo do pedido para emissao de Certificado de Venda Livre

de produtos cosméticos

Requisitos necessarios:

1. Versdo do formulario para pedido de certificado de venda livre em vigor,

devidamente preenchido, em formato Word:

o Identificacdo (nome, endereco, telefone e e-mail) do operador econémico;

o Identificagdo (nome) e contactos diretos (telefone e e-mail) do técnico
responsavel, ao qual se se referem os artigos 24.° e 25.° do Decreto-Lei n.°
189/2008, de 24 de setembro, na sua atual redacao;

o Identificagdo (referéncia do CPNP - Portal de Notificagdo de Produtos
Cosmeéticos, nome completo) do(s) produto(s) cosmético(s) e do(s) respetivo(s)
lote(s) de fabrico;

¢ Indicagdo do fim a que se destina o Certificado de Venda Livre (indicac&o do(s)

pais(es) terceiro(s))

2. Formula qualitativa e quantitativa do produto cosmético, devidamente datada e
assinada, contendo informacéo inequivoca do produto cosmético (referéncia CPNP
e nome completo), da identidade quimica (nomenclatura INCI, nimero CAS), da
funcéo prevista e da concentragéo exata (com menc¢éo do peso em percentagem no
produto acabado) para cada ingrediente (incluindo informacdo sobre substancias
reguladas e constituintes do composto odorifico e/ou aromatico, eventualmente

presente).

3. Curriculum vitee do técnico responsavel, ao qual se referem os artigos 24.° e 25.° do
Decreto-Lei n.° 189/2008, de 24 de setembro, na sua atual redacdo, devidamente
datado e assinado pelo proprio, incluindo: informacdo pessoal (nome, endereco,
telefone e e-mail), habilitacdes académicas, experiéncia profissional e, em anexo, 0
certificado de habilitacbes que lhe confere a qualificacéo a que se refere o artigo 25.°

do Decreto-Lei n.° 189/2008, de 24 de setembro, na sua atual redacéo.
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4. Curriculum vitee do avaliador de seguranca, ao qual se refere o n.° 2 do artigo 10.°
do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, devidamente datado e assinado pelo proprio,
incluindo: informacdo pessoal (nome, endereco, telefone e e-mail), habilitagbes
académicas, experiéncia profissional, evidenciando que o mesmo detém os
conhecimentos e a proficiéncia necessarios para elaborar uma avaliagdo da
seguranga precisa e, em anexo, o certificado de habilitagbes que lhe confere a
qualificacdo a que se refere o n.° 2 do artigo 10.° do Regulamento (CE) n.°
1223/2009.

5. Copia da autorizacao de fabrico, de acordo com o Decreto-Lei n.° 169/2012, de 1

de agosto, na sua atual redagéo.

6. Copia da declaracdo de conformidade de procedimentos adotados com a Norma
ISO 22716:2007 “Cosmetics — Good Manunfacturing Pratices (GMP)”, emitida por

uma entidade devidamente autorizada para o efeito.

7. Certificado de controlo da qualidade do produto cosmético acabado, correspondente

ao lote de fabrico, assegurando que:

a) O certificado esta aprovado, datado e assinado pelo responsavel do laboratério
onde as analises foram efetuadas, com indicacdo do seu nome e cargo;

b) O certificado contém, no minimo, e sempre que aplicaveis ao produto cosmético
em causa, as seguintes informacdes:

¢ dentificagdo da entidade que procedeu as andlises;

¢ Identificacdo clara (nome completo) do produto cosmético;

e Numero do lote de fabrico analisado e respetiva data de fabrico;

e Caracteristicas fisico-quimicas (tais como, caracteres organoléticos, pH,

e viscosidade, densidade, teor alcodlico, etc.) do produto cosmeético
acabado;

e Testes de qualidade microbiolégica do produto cosmético acabado,
incluindo a contagem do nimero 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,

e Determinagdo da concentracdo, no produto acabado, de cada uma das

substancias sujeitas a restricao;
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c) Os certificados de andlise devem conter informacdo sobre os ensaios, as
especificacdes, as unidades, os resultados obtidos e os métodos utilizados para
a determinacdo de cada um dos parametros fisico-quimicos e microbioldgicos
que servem de referéncia para concluir se o produto acabado pode ser
considerado aceitavel do ponto de vista da qualidade, tendo em conta as normas

da Uni&o Europeia.

Notas:

1) O pedido de emisséo de Certificado de Venda Livre (CVL) devera ser efetuado via
e-mail para o endere¢co pchc@infarmed.pt, anexando toda a documentagdo
necessaria sendo que, o formulario devera ser enviado em formato Word. Caso
verifique que a documentacdo excede os 20 MB, podera utilizar, a pedido, a
ferramenta para partilha segura de documentos disponibilizada pelo Infarmed
(share.infarmed.pt).

2) O INFARMED, I.P. podera solicitar documentacdo adicional para a avaliacdo do
processo, sempre que Necessario.

3) Quando emitido, o CVL é enviado por via email. Caso solicitado, o documento
original pode ser enviado por via postal.
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