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Dr. Diogo Serras Lopes

Secretdrio de Estado da Saude
Ministério da Saude

Av. Jodo Criséstomo, n.° 9 — 4° andar
1049-062 Lisboa

Lisboa, 11 de margo de 2022
Ref.%: 103/HMF/RN

Assunto: Projeto de Decreto-lei que assegura a execucdo na ordem juridica interna do

Regulamento (CE) n° 1223/2009, relativo aos produtos cosméticos

Senhor Secretdrio de Estado da Sadde,

Dr. Diogo Serra Lopes,

No seguimento do Oficio de Vossa Exceléncia Ref.?: § 993/2022, datado de 23 de fevereiro,
relativo ao assunto acima mencionado, vimos, por este meio, remeter o Parecer da Ordem dos
Farmacéuticos ao Projeto de Decreto-Lei que assegura a execugdo na ordem juridica interna do
Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de

2009, relativo aos produtos cosméticos.

Com os melhores cumprimentos,

O Bastondrio da Ordem dos Farmacéuticos

L b Gl

Helder Mota Filipe
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Parecer da Ordem dos Farmaceéuticos ao Projeto de Decreto-Lei
que assegura a execucgdo na ordem juridica interna do Regulamento
(CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de

novembro de 2009, relativo aos produtos cosméticos

A Ordem dos Farmacéuticos agradece a oportunidade de apreciar, analisar e comentar o
Projeto de Decreto-Lei que assegura a execu¢cdo na ordem juridica interna do Regulamento (CE)

n.° 1223/2009, relativo aos produtos cosméticos, através do Decreto-Lei 1088/XXIl/2021.

De forma geral, a Ordem dos Farmacéuticos considera que o Projeto de diploma acima
referenciado, se encontra relativamente bem redigido, com o objetivo de assegurar a execugcéo

do Regulamento Europeu na ordem juridica interna.

Considera a Ordem dos Farmacéuticos que a execucdo em ordem juridica interna é

proporcional e reflete uma harmonizagcdo da legislacGo em matéria de produtos cosméticos.

No entanto, a Ordem dos Farmacéuticos gostaria de alertar para os aspetos mais formais da
proposta de diploma, relacionado com a pontuacdo do discurso ao longo do documento, que
beneficiaria de uma extensa revisdo para melhorar a qualidade da proposta. Ressalva-se ainda a
necessidade de rever os articulados mais extensos, que beneficiariaom de uma pontuagcdo mais
assertiva, evitando frases complexas, condicionantes, que desfavorecem uma rdpida e clara
percecdo da mensagem. Ao terem sido idenfificadas algumas destas melhorias no parecer ora
apresentado, sugerem-se algumas alteracdes ao nivel da pontuacdo e de erros fipograficos ou
de formatacdo. Desta forma, recomenda-se igualmente uma cuidada e extensa revisdo para

garantir a correta formatacdo e linguistica da redacdo do Projeto Decreto-Lei.

Apresentam-se em seguida as consideracoes especificas para o Projeto de Decreto-Lei que
assegura a execucdo na ordem juridica interna do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, relativo aos

produtos cosméticos, através do Decreto-Lei 1088/XXIl/2021.

A Ordem dos Farmacéuticos sugere a identificacdo do acrénimo UE (Unido Europeia) nos
pardagrafos iniciais, por forma a que possa ser utilizado ubiquamente ao longo do Projeto de

Decreto-Lei.
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Como comentdrio geral ao Projeto de Decreto-Lei recomenda-se que ndo sejam definidas
obrigagdes para os operadores econdmicos (fabricantes, importadores, distribuidores que
procedem & primeira colocacdo no mercado, distribuidores ou grossistas que disponibilizam o
produto no mercado apds primeira colocacdo no mercado, distribuidores/retalhistas que
disponibilizam o produto no mercado ao consumidor final) mais restritivas do que as definidas no
Regulamento (CE) N.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Consélho de 30 de novembro de
2009, sob pena de criar constrangimentos e desigualdades na livre circulagdo no mercado dos

produtos cosméticos face aos restantes membros da Unido Europeia.

A Ordem dos Farmacéuticos gostaria de ressalvar que a venda de produtos cosméticos &
feita de forma variada em diferentes superficies, e de forma distinta, tais como supermercados,
lojas de produtos naturais, farmdcias, perfumarias entre outros locais. Neste sentido, e dada a
disparidade de locais afetos ao seu armazenamento, julgamos ser importante garantir que o
armazenamento dos produtos cosméticos nestes locais deve também obedecer as regras do
diploma agora em apreco, nos pontos relativos ao seu armazenamento e protegcdo. Neste sentido,
julgamos prudente clarificar esta situac&o, uma vez que o documento poderd ndo estar claro

neste ponto.

De forma global ao longo do Projeto de Decreto-Lei sugere-se que ao invés da utilizacdo da

expressdo “"Pessoa responsdvel”, a utilizagdo do termo "“entidade responsavel”.

Salienta-se que no Artigo 1.°, ponto 2, alinea a), ndo é clara a expressdo "disponibilizagdo
profissional no mercado"” nacional, uma vez que o Regulamento (CE) N.° 1223/2009 define os
termos “colocacdo no mercado” e "disponibilizagdo no mercado”. Apesar do presente Projeto
de Decreto-Lei definir "Atividade de distribuicdo”, em parte alguma do projeto de diploma se
enconfra definido o conceito de "“disponibilizacdo profissional no mercado”. Considera-se que
devem ser harmonizados os conceitos para evitar equivocos de interpretacdo e um melhor

alinhamento com o Regulamento Europeu.

No que se relaciona o Artigo 3.°, alinea b), a definicdo de "atividade de distribuicdo” cinge-
se a primeira dlienacdo a titulo oneroso ou gratuito em fteritdério nacional. Porém, quando
conjugada com a leitura do Projeto de Decreto-Lei, a atividade de distribuicdo poderd aplicar-se
a entidades que efetuem a "revenda”, ndo se tratando, portanto, de uma primeira alienacdo.
Embora seja positiva a diferenciacdo da primeira dlienacdo para efeitos de notificagcdo e
responsabilidades, a redacdo torna-se ambigua. Sugere-se, portanto, revisdo deste ponto e
clarificacdo deste conceito.
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Em similitude com o comentdrio apresentado para o Artigo 1.°, recomenda-se que no Artigo
3.°, dliinea b), ponto i) seja alterada a designacdo ‘“disponibilizacdo profissional” para
“disponibilizacdo no mercado"”, conforme o conceito definido no Regulamento (CE) N.°
1223/2009. A Ordem dos Farmacéuticos considera ainda que seria Util para todos os operadores
economicos envolvidos as definicdes inequivocas de “colocacdo no mercado” (e.g. igual a
“primeira alienagcdo”) e "disponibilizacdo no mercado” conforme conceitos definidos no
Regulamento (CE) N.° 1223/2009.

No Artigo 6.°, ponto 1, depreende-se que as atividades de distribuicdo que ndo incluam a
primeira alienacdo ndo estdo sujeitas a notificacdo. Caso esta obrigacdo se mantenha, deve o
ponto 1 ser elucidado. Ainda no mesmo Artigo 6.°, no ponto 2, adlinea c), sugere-se correcdo da
grafia de “contacto”, utilizando a grafia oficial da lingua portuguesa, evitando assim a utilizacdo

da grafia do Brasil.

No que se relaciona com o Artigo 7.°, existem algumas propostas de melhoria que merecem
ser exploradas. No ponto 1, alinea c¢), € indicado que as entidades que exercam as atividades de
fabrico, distribuicdo e importacdo devem "Armazenar e transportar os produtos cosméticos
acondicionados separadamente das outras mercadorias, que ndo sejam medicamentos ou
dispositivos meédicos, nas condicdes adequadas de temperatura, humidade e luminosidade e
radiagdo.". Considera-se que, a este ponto, a segregacdo ndo deve descriminar positivamente
medicamentos e dispositivos médicos, bem como deve-se restringir as condi¢cdes de conservagcdo
especificadas pelos respetivos fabricantes. Neste sentido, propde-se assim a seguinte redagdo:
“Armazenar e fransportar os produtos cosméticos de forma a preservar a sua integridade,
qualidade e seguranca e de acordo com as condicdes de conservacdo definidas pelos

fabricantes."

Conftinuando no Artigo 7.°, ponto 1, alinea d), sugere-se a clarificacdo sobre as dreas a que
o ponto diz respeito. Neste sentfido, sugere-se a seguinte redacdo: “Manter as instalacoes e

equipamentos de armazenamento limpos, sem detritos nem poeiras e sem agentes infestantes.”

No mesmo Artigo 7.°, ponto 1, alinea e}, ressalva-se que o texto se apresenta como muito
vago e ndo explicita concretamente as qualificacdes necessdrias para consideracdo de pessoal
apto, habilitado e com formagdo continua para efeitos de distribuicdo de produtos cosméticos.
Propde-se, assim, que este ponto seja eliminado, e o requisito da formacdo definido nas Boas
Praticas de Distribuicdo de Produtos Cosméticos seja adotado neste ponto, conforme enunciado
na publicacdo em Regulamento no Artigo 7.°, ponto 3.
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J& a dlinea f) do ponto 1 do Artigo 7.° apresenta também um texto muito vago, n&o
indicando quais sdo os requisitos minimos de avaliacdo de conformidade de produto devolvidos
para voltarem a ser comercializados. Propde-se assim que este ponto seja eliminado e o requisito
da avaliagdo de conformidade de produtos cosméticos devolvidos seja o definido nas Boas
Praticas de Distribuic@io de Produtos Cosméticos, conforme enunciado na publicacdo em

Regulamento no Artigo 7.°, ponto 3.

Por fim, no Artigo 7.°, ponto 1, alinea h), sugere-se alteracdo da frase para “Assegurar, no
caso da atividade de fabrico de produtos cosméticos, o dever da existéncia de um responsavel
pela produ¢cdo, assim como um responsdvel pelo controlo de qudlidade, estando impedida

qualquer acumulacdo destas funcdes.”.
No Artigo 8.°, ponto 7, chama-se a atencéo para a falta de pontuagdo final no articulado.

A Ordem dos Farmacéuticos considera que as sugestdes de melhoria do Projeto de Decreto-
Lei que assegura a execucdo na ordem juridica interna do Regulamento (CE) n.° 1223/2009,
relativo aos produtos cosméticos, através do Decreto-Lei 1088/XXI1/2021 aqui revisto permitiria o
desenvolvimento e aprovacdo de uma legislagdo equilibrada, proporcional e perfeitamente
alinhada com os requisitos em matéria de produtos cosméticos na Unido Europeia, pelo que

considera que a revisdo do Projeto de Decreto-Lei beneficiaria a legislacdo adotada.

O Bastondrio da Ordem dos Farmacéuticos

bt LA

Helder Mota Filipe’
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