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— o distribuidor deve identificar o distribuidor ou a pessoa responsavel
que forneceu o produto cosmético, bem como os distribuidores a
quem esse produto foi fornecido.

A presente obrigagdo aplica-se durante trés anos a contar da data em
que o lote do produto cosmético foi disponibilizado ao distribuidor.

Artigo 8.°

Boas praticas de fabrico

1. O fabrico de produtos cosméticos deve respeitar as boas praticas
de fabrico tendo em vista o cumprimento dos objectivos enunciados no
artigo 1.°.

2. Presume-se o respeito de boas praticas de fabrico sempre que o
fabrico cumprir as normas harmonizadas aplicaveis, cujas referéncias
tenham sido publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 9.°

Livre circulaciao

Os Estados-Membros ndo podem, por razdes relacionadas com os re-
quisitos previstos no presente regulamento, recusar, proibir ou restringir
a disponibilizagdo no mercado de produtos cosméticos que cumpram 0s
requisitos do presente regulamento.

CAPITULO 111

AVALIACAO DA SEGURANCA, FICHEIRO DE INFORMACOES
SOBRE O PRODUTO E NOTIFICACAO

Artigo 10.°

Avaliacido da seguranca

1. A fim de demonstrar que os produtos cosméticos estdo conformes
com o artigo 3.°, antes de os colocar no mercado, a pessoa responsavel
deve certificar-se de que foram submetidos a uma avaliagdo da segu-
ranga com base nas informagdes relevantes ¢ que foi estabelecido, nos
termos do anexo I, um relatério de seguranga dos produtos cosméticos.

A pessoa responsavel deve certificar-se de que:

a) A utilizagdo prevista dos produtos cosméticos e a exposi¢ao sisté-
mica prevista aos diferentes ingredientes de uma formulagdo final
sdo tidas em conta na avaliagdo da seguranca;

b) E utilizada uma analise apropriada de ponderagio da suficiéncia da
prova na avaliacdo da seguranca para efeitos de revisdo dos dados
provenientes de todas as fontes existentes;

¢) O relatério de seguranga dos produtos cosméticos se mantém actua-
lizado, tendo em conta as informagdes adicionais relevantes surgidas
apos a colocagdo dos produtos no mercado.

O primeiro paragrafo aplica-se igualmente aos produtos cosméticos que
tenham sido notificados nos termos da Directiva 76/768/CEE.
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A Comissdo, em estreita cooperagdo com todos os interessados, aprova
as orientacdes adequadas que permitam as empresas, em particular as
pequenas ¢ médias empresas, cumprir os requisitos estabelecidos no
anexo . Essas orientagdes sdo aprovadas pelo procedimento de regula-
mentagdo a que se refere o n.° 2 do artigo 32.°.

2. A avaliagdo da seguranga dos produtos cosméticos, tal como es-
tabelecida na parte B do anexo I, deve ser efectuada por uma pessoa
que possua um diploma ou outra prova formal de habilita¢cdes adquiri-
das com a conclusdo de um curso universitario tedrico e pratico, em
farmacia, toxicologia, medicina ou disciplina semelhante, ou de um
curso reconhecido como equivalente por um Estado-Membro.

3. Os estudos de seguranga ndo clinicos referidos na avaliagdo da
seguranga nos termos do n.° 1, efectuados apds 30 de Junho de 1988
para avaliar a seguranca de um produto cosmético, devem respeitar a
legislagdo comunitaria relativa aos principios de boas praticas laborato-
riais aplicaveis quando da realizagdo do estudo, ou outras normas in-
ternacionais cuja equivaléncia tenha sido reconhecida pela Comissédo ou
pela ECHA.

Artigo 11.°

Ficheiro de informagdes sobre o produto

1.  Quando um produto cosmético ¢ colocado no mercado, a pessoa
responsavel deve conservar um ficheiro de informagdes sobre o produto.
O ficheiro de informagdes sobre o produto deve ser conservado por um
periodo de 10 anos a contar da data em que o ultimo lote do produto
cosmético tenha sido colocado no mercado.

2. O ficheiro de informagdes sobre o produto deve conter os seguin-
tes dados e informagdes, que devem ser actualizados sempre que neces-
sario:

a) Uma descricdo do produto cosmético que permita estabelecer uma
associacdo clara entre o ficheiro de informagdes sobre o produto e o
produto cosmético a que diz respeito;

b) O relatério de seguranga do produto cosmético a que se refere o
n.° 1 do artigo 10.%

¢) Uma descri¢do do processo de fabrico e uma declara¢do de confor-
midade com as boas praticas de fabrico a que se refere o artigo 8.%

d) Sempre que a natureza ou o efeito do produto cosmético o justifi-
quem, provas dos efeitos alegados para o produto cosmético;

e) Dados relativos aos ensaios em animais realizados pelo fabricante,
pelos seus agentes ou pelos seus fornecedores, relacionados com o
desenvolvimento ou a avaliagdo da seguranca do produto cosmético
ou dos seus ingredientes, incluindo todos os ensaios em animais
efectuados para cumprimento de requisitos legais ou regulamentares
de paises terceiros.

3. A pessoa responsavel deve garantir que o ficheiro de informagdes
sobre o produto, em formato electronico ou outro, seja facilmente aces-
sivel a autoridade competente do Estado-Membro onde o ficheiro se
encontra, no seu endere¢o indicado no rétulo.
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ANEXO 1

RELATORIO DE SEGURANCA DO PRODUTO COSMETICO

O relatorio de seguranga do produto cosmético deve, no minimo, conter o se-
guinte:

PARTE A — Informagdo sobre a seguranga do produto cosmético
1. Composi¢io qualitativa e quantitativa do produto cosmético

Composi¢do quantitativa e qualitativa do produto cosmético, incluindo a
identidade quimica das substancias (nomeadamente, denominagdo quimica,
INCI, CAS, EINECS/ELINCS, quando possivel) e fungdo prevista. No caso
dos compostos odorificos e aromaticos, essas informagdes limitar-se-3o a
designagdo e ao numero de codigo da substancia e a identificagdo do forne-
cedor.

2. Caracteristicas fisico-quimicas e estabilidade do produto cosmético

Caracteristicas fisicas e quimicas da substancia, das matérias-primas, bem
como do produto cosmético.

Estabilidade do produto cosmético em condi¢does de armazenagem razoavel-
mente previsiveis.

3. Qualidade microbiolégica

Especificagdes microbiologicas da substancia ou mistura e do produto cos-
mético. Deve dedicar-se uma ateng@o especial aos cosméticos usados a volta
dos olhos, nas mucosas em geral, na pele lesionada, em criangas com menos
de trés anos, nas pessoas idosas e pessoas com resposta imunitiria compro-
metida.

Resultados do ensaio de eficacia dos conservantes.

4. Impurezas, vestigios, informag¢des sobre o material de embalagem

Pureza das substincias e misturas.

Se estiverem presentes vestigios de substancias proibidas, provas da sua
inevitabilidade técnica.

Caracteristicas relevantes do material de embalagem, em especial a pureza e
a estabilidade.

5. Utiliza¢do normal e razoavelmente previsivel
Utilizagdo normal e razoavelmente previsivel do produto cosmético. A jus-

tificagdo deve basear-se, em especial, nas adverténcias e outras explicagdes
na rotulagem do produto cosmético.

6. Exposicdo ao produto cosmético
Dados sobre a exposi¢do ao produto cosmético tendo em consideragdo os
resultados da sec¢@o 5 relativamente a:
1) Local(is) de aplicagao;
2) Area superficial de aplicagio;

3) Quantidade de produto cosmético aplicado;

4) Duragao e frequéncia de aplicacdo;
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10.

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

6) Populagdo visada (ou exposta). Deve igualmente ter-se em conta a ex-
posi¢do potencial de uma determinada populagdo especifica.

O calculo da exposigdo deve também ter em conta os efeitos toxicologicos a
considerar (por exemplo, a exposi¢do pode ter de ser calculada por unidade
de superficie da pele ou por unidade de peso corporal). Deve igualmente
atender-se a possibilidade de uma exposigdo secundaria por vias diferentes
das que resultam da aplicagdo directa (por exemplo, inalagdo inadvertida de
aerossois, ingestdo inadvertida de produtos cosméticos para os labios, etc.).

Deve dedicar-se uma aten¢ao especial aos eventuais impactos na exposi¢ao
resultantes da dimensdo das particulas.

Exposiciao as substincias

Dados sobre a exposigdo as substincias presentes no produto cosmético para
os parametros toxicologicos relevantes, tendo em consideragdo a informagao
constante da sec¢do 6.

Perfil toxicologico das substincias

Sem prejuizo do disposto no artigo 18.°, perfil toxicologico da substancia
contida no produto cosmético para todos os parametros toxicologicos rele-
vantes. Deve dar-se especial énfase a avaliagdo da toxicidade local (irritagao
cutdnea e ocular), sensibilizagdo cutdnea e, no caso de absor¢do de UV,
toxicidade fotoinduzida.

Devem ter-se em conta todas as vias de absor¢do, bem como o célculo dos
efeitos sistémicos e de margem de seguranga (MdS) com base em niveis de
efeitos adversos ndao observaveis (NEANO). A falta destas considera¢des
deve ser devidamente justificada.

Deve dedicar-se especial aten¢do aos eventuais impactos no perfil toxicold-
gico resultantes de:

— dimensdo das particulas, incluindo nanomateriais,

— impurezas nas substdncias ¢ nas matérias-primas utilizadas, ¢

— interac¢do entre substancias.

Qualquer interpolagdo deve ser devidamente fundamentada e justificada.

Deve identificar-se claramente a fonte da informagéo.

Efeitos indesejaveis e efeitos indesejaveis graves

Todos os dados sobre efeitos indesejaveis e efeitos indesejaveis graves do
produto cosmético ou, sempre que tal for relevante, de outros produtos
cosméticos. Inclui-se a apresentagdo de dados estatisticos.

Informacio sobre o produto cosmético

Outras informagdes relevantes, por exemplo estudos existentes realizados
com voluntdrios humanos ou as conclusdes comprovadas e devidamente
fundamentadas das avalia¢cdes de risco realizadas noutras areas relevantes.
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PARTE B — Auvaliagdo da seguranca do produto cosmético

1.

Conclusiao da avaliacdo

Declaragdo sobre a seguranga do produto cosmético, como sc¢ refere no
artigo 3.°

Adverténcias e instru¢des de utiliza¢do a inscrever no rétulo

Declaragdo sobre a necessidade de incluir no rotulo qualquer adverténcia ou
instrugdo de utilizagdo especifica, em conformidade com o disposto na alinea
d) do n.° 1 do artigo 19.°.

Fundamentacio

Explicagdo da fundamentacdo cientifica que conduziu a conclusdo da ava-
liagdo constante da sec¢do 1 e a declaragdo constante da secgdo 2. Esta
explicagdo deve basear-se nas descricdes efectuadas na parte A. Sempre
que tal for relevante, devem calcular-se margens de seguranca e efectuar a
respectiva discussao.

Deve proceder-se, nomeadamente, a uma avalia¢do especifica dos produtos
cosméticos destinados as criangas com menos de trés anos ¢ dos produtos
cosméticos destinados exclusivamente a higiene intima externa.

Devem avaliar-se as eventuais interac¢des entre as substancias presentes no
produto cosmético.

A analise, ou ndo, dos diferentes perfis toxicologicos deve ser devidamente
justificada.

Devem ser devidamente analisados os impactos da estabilidade sobre a se-
guranga dos produtos cosméticos.

Credenciais do avaliador e aprovaciio da parte B
Nome e enderego do avaliador da seguranca.
Comprovativo das qualificacdes do avaliador da seguranga.

Data e assinatura do avaliador da seguranca.



