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REGULAMENTO (CE) N.2 1223/2009

do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009

Artigo 2.2 Defini¢oes

1. a) qualgquer substdncia ou mistura destinada a ser posta em contacto com as partes
externas do corpo humano (epiderme, sistemas piloso e capilar, unhas, ldbios e orgdos
genitais externos) ou com os dentes e as mucosas bucais, tendo em vista, exclusiva ou
principalmente, limpa-los, perfuma-los, modificar-lhes o aspeto, protegé-los, manté-los
em bom estado ou corrigir os odores corporais

2. Para efeitos da alinea a) do n.? 1, nGo se consideram produtos cosméticos as substdncias ou
misturas que se destinem a ser ingeridas, inaladas, injetadas ou implantadas no corno humano



Produtos Fronteira
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rinquedos

MANUAL OF THE WORKING GROUP ON COSMETIC PRODUCTS
(SUB-GROUP ON BORDERLINE PRODUCTS) ON THE SCOPE OF
APPLICATION OF THE COSMETICS REGULATION (EC) NO 1223/2009
(ART. 2(1)(A))

VERSION 5.2 (SEPTEMBER 2020)

https://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics/products/borderline-products_en



Regulamento (CE) n.° 1223/2009
de 30 de novembro

| <  julho 2013 >

dom seg ter qua qui sex

Decreto Lei n. 375/72
de 3 de outubro

de 27 de julho

[ Diretiva n.° 76/768/CEE
de 10 de julho

Regulamento (UE) n.° 655/201 3]

Decreto-Lei n.° 128/86 Decreto-Lei n.° 189/2008
de 3 de junho de 24 de setembro




Regulamento (CE) n.2 1223/2009
de 30 de novembro

Melhoria do funcionamento do mercado interno (acesso igual e
imediato)

Elevado nivel de seguranca e protecao da saude (s6 podem ser
colocados no mercado cosméticos que demonstrem ser seguros)

Procedimento de notificacao centralizado - CPNP
Designacao de «Pessoa Responsavel»

Notificacdo de Efeitos Indesejaveis Graves (pela pessoa
responsavel e distribuidores)

Novas regras para a utilizacao de nanomateriais (declarados na
lista de ingredientes como (nano))



Anexos do Regulamento (CE) n.2 1223/2009
de 30 de novembro
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Relatorio de segurang¢a do produto cosmético

Lista das substancias proibidas nos produtos cosméticos
Lista das substancias que os produtos cosméticos nao podem conter fora das restrigcoes previstas

Lista dos corantes autorizados nos produtos cosméticos

Lista dos conservantes autorizados nos produtos cosméticos

Lista dos filtros para radiag¢oes ultravioletas autorizados nos produtos cosméticos

Simbolos a utilizar nas embalagens / recipientes

Lista de métodos validados alternativos a experimentacao animal

PARTE A — Diretiva revogada e suas alteragdes sucessivas
PARTE B — Lista dos prazos de transposi¢cao para o direito nacional e de aplicacao

Quadro de correspondéncia



L 315/82

Jornal Oficial da Unido Europeia

26.11.2013

DECISAO DE EXECUCAO DA COMISSAO
de 25 de novembro de 2013

relativa a orientagbes para aplicacio do anexo I do Regulamento (CE) n.” 1223/2009 do Parlamento
Europeu e do Conselho relativo aos produtos cosméticos

(Texto relevante para efeitos do EEE)
(2013/674UE)

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32013D0674&from=FR




Parte A: Informacao sobre a Segurancga

Visa recolher os dados necessarios e quantificar os riscos identificados, os riscos que um produto
cosmético pode apresentar a saude humana;

O risco é influenciado por fatores como, por exemplo: as matérias-primas, o processo de fabrico, a
embalagem, as condi¢oes de utilizacao do produto, a qualidade microbioldgica, as quantidades usadas
e o perfil toxicoldgico das substancias.

* Parte B: Avaliacao de Seguran¢a
E uma avaliagdo de seguranga que produz uma conclusdo sobre a seguran¢a do cosmético;

No estudo, o avaliador da seguranca deve ter em consideracao todos os riscos identificados no
produto e na possivel exposi¢ao.
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PARTE A - Informacao sobre a seguranga do produto cosmético

1. Composicao qualitativa e quantitativa do produto cosmético

2. Caracteristicas fisico-quimicas e estabilidade do produto cosmético
3. Qualidade microbiologica

4. Impurezas, vestigios, informagoes sobre o material de embalagem (
5. Utilizagdo normal e razoavelmente previsivel

6. Exposi¢do ao produto cosmético

* Local(is) de aplicagao

Area superficial de aplicacdo

* Quantidade de produto cosmético aplicado
* Duragdo e frequéncia de aplicacdo

* Via(s) de exposi¢do normal(is) e razoavelmente previsivel(is) 4. Credenciais do avaliador

* Populagdo visada (ou exposta). Deve igualmente ter-se em conta a \ )
exposi¢cdo potencial de uma determinada populagdo especifica
7. Exposicao as substancias

8. Perfil toxicologico das substancias

9. Efeitos indesejdaveis e efeitos indesejaveis

10. Informagao sobre o produto

PARTE B - Avalia¢ao da seguranga \

1. Conclusao da avaliagao

2. Adverténcias e instrugdes de utilizagao a inscrever
no rétulo

3. Fundamentagao

Relatdrio de Avaliacao de Seguranca




Decreto-Lei n.2 189/2008
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ldioma utilizado na rotulagem e no PIF (§10 e 27)
Unidades industriais (§20)

Importacdo (§22 e 23)

Técnico responsavel (§24 e 25)

Fiscalizacdo (§29)

Colaboracdo com outras entidades (§30)
InfracOes (§34)



« REGULAMENTO (CE) N.2 1223/2009 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 30 de novembro de 2009, artigo 20.2

Na rotulagem, na disponibilizacdo no mercado e na publicidade dos produtos
cosméticos, o texto, as denominagcbes, marcas, imagens ou outros sinais,
figurativos ou ndo, ndo podem ser utilizados para atribuir a esses produtos
caracteristicas ou fungdées que ndo possuem.



[ CRITERIOS COMUNS ]

Legislagao aplicavel aos Produtos Cosméticos

Conformidade legal

Veracidade

000

Sustentacao de prova

Honestidade

Imparcialidade

Tomada de decisao
informada



Prova dos Efeitos Alegados

Technical document on cosmetic claims

Agreed by the Sub-Working Group on Claims
(version of 3 July 2017)

ANNEX 11

Best practice for claim substantiation evidence

Different types of evidential support can be used to substantiate claims. It is usual to
substantiate claims by using either experimental studies or consumer perception tests and/or
published information or, indeed, a combination of these.

The aim of this annex is to define best practices specifically related to the type of support
used.

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/24847




Sistema Europeu de Alerta Rapido para Produtos de Consumo
PERIGOSOS

* Troca rapida de informacao, entre EM via ponto de contacto nacional (DGC) e a
Comissao, de medidas tomadas ou restricao de comercializacdo no mercado de
produtos que colocam em sério risco a saude humana e a seguranca dos
consumidores

* Exclui: alimentos, medicamentos e dispositivos médicos



Os cosméticos podem causar efeitos indesejaveis.

As Pessoas Responsaveis ou os distribuidores sao obrigados a notificar os efeitos
indesejaveis graves.

As Autoridades Competentes partilham informacdo (proveniente de profissionais
de saude/do setor e dos consumidores)

Il Ref. Ares(2015)4480770 - 21/10/2015

ORIENTAGOES PARA A COMUNICAGAO DE EFEITOS INDESEJAVEIS
GRAVES




Efeito Indesejavel (El)

Reacao adversa para a saude humana atribuivel a utilizagdo normal ou razoavelmente
previsivel de um produto cosmético

[Alinea o) do n.2 1 do artigo 2.2 do Regulamento (CE) n.2 1223/2009]

Efeito Indesejavel Grave (EIG)

Efeito indesejavel que provoque uma incapacidade funcional temporaria ou permanente,
invalidez, hospitalizacao, anomalias congénitas, um risco vital imediato ou a morte

[Alinea p) do n.2 1 do artigo 2.2 do Regulamento (CE) n.2 1223/2009]
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Notificac3o de EIG - questdes

Pessoa Responsavel ou Distribuidor Imediatamente (20 dias)

Pais onde ocorreu o EIG Formularios de notificacao (harmonizados)



e Diferentes cenarios de notificacao com utilizacao de diferentes
formularios

* Analise da informacao disponibilizada e, se necessario, pedido de
informacado e/ou documentacao adicional

* Avaliacao da causalidade



' Servicos online

Reporte! Exemplo de um EIG recebido inicialmente por
Sistema de notificacdo uma Autoridade Competente

Incidentes/Denuncias com DM
e Efeitos Indesejaveis com
Cosmeticos

Pessoa responsavel

| [

profissionais de saude [~° *» | Autoridade nacional competente 'u Infarmed

Onde ocorre o EIG Acticace Nacional 80 Medcameess
& Produles & Saude, LP

2 lFormulﬁ'loc

Outras autoridades competentes da UE




* Num setor tao competitivo como os cosméticos, a inovacao € assegurada através
do acompanhamento atento do estado da arte, avaliacao de novos ingredientes
(como inovacao propiamente dita, ou por necessidade — proibicoes, restricoes),
melhoria das formulacdes existentes e adaptacao a novas tendéncias de mercado
ou através de métodos de avaliacao cada vez mais sensiveis € menos invasivos.

* A legislacao nacional e europeia aplicavel a este setor devera permitir que este
evolua, assegurando a seguranca do consumidor e a protecao da saude publica.



e Atualmente, encontra-se em decurso a TARGETED REVISION OF THE COSMETIC PRODUCTS
REGULATION.

* Esta revisao surge na sequéncia do European Green Deal de 2019 e da Chemical
Strategy for Sustainability (CSS), iniciada em 2020.



. Publicacao do Diploma Nacional de enquadramento da legislacao europeia — A
publicacao de legislacao nacional atualizada para o setor dos cosméticos é fundamental,
para garantir a coeréncia de atuacao do INFARMED, |.P. enquanto AC nacional para os
produtos cosméticos;

. Avaliacdo das alteracdes propostas decorrentes da revisao do Regulamento (CE) n.2
1223/2009, de 30 de novembro e respetivo impacto: Target Revision e ingredientes;

. Representacao de PT e da industria nacional na negociacao das alteracdes propostas ao
Regulamento;

. Utilizacao de canabis em produtos cosméticos;

. Avaliacao do Impacto ambiental dos cosméticos, como por exemplo a implementacao
de uma estratégia transversal para os microplasticos;



OBRIGADO

pchc@infarmed.pt



