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Q u e m ® Associacdlo dos Industriais de Cosmética,
Perfumaria e Higiene Corporal

» Representamos a Industria Cosmética nacional hd 50 anos

» Os nossos Associados sdo empresas que exercem as mais

diversas atividades econdmicas no sector dos Produtos Cosméticos

~ Confederacao
e temos representacao na Empresarial
de Portugal

» Somos Membros da Associacao Europeia dos Cosméticos desde1985

» Somos Membros da

g——

( /0 Cosmetics Europe

P ¥
57} QIELIE)MA the personal care association
" COSMETICS ASSOCIATION




o q u e o Associagdo dos Industriais de Cosmética,

Perfumaria e Higiene Corporal

agéncio portuguesa
. . » -
» | Procuramos auscultar e dar voz aos nossos Associados, I
com o compromisso de prestigiar o sector, através da

participacao ativa e do didlogo aberto com as autoridades Autoridadeda  suromonotoxsecunanca B
: C Concorrencia B | Gooeroicncma L
e entidades oficiais competentes. | Ao Tl =

» | Acompanhamos a construcao dos novos quadros * CIAV d_ |9
M M M M T M ~ 4 Centro de Informagao Antivenenos D .'Ef;f:f?-cl_'lhi_ DAS

legislativos, tendo em vista transmitir a posicdo do sector INEW ATMIDADES ECONOMICAS

e contribuir para o desenvolvimento de uma industria

responsavel, inovadora, competitiva e sustentavel. \.) DGC | srseiosera

DOCONSUMIDOR

» | Prestamos apoio técnico aos nossos Associados, " '
informando e orientando no cumprimento das obrigacdes Iga mawt !Ddiarqu
legalmente estabelecidas no &mbito das atividades por si o
exercidas. Instituto Portugués da D,ualidade



Nova legislacao nacional
relativa aos produtos cosmeéticos




Aplica-se a
fabrico para
terceiros

AMBITO

A utilizacao
profissional em
servigcos
prestados, ndo é
uma atividade de
distribuicao, € um
Utilizador final




Obrigacoes especiais

Instalagoes e Equipamentos

« Devem ser adequados de modo a manter a integridade e garantir a qualidade e seguranca dos produtos
cosmeéticos

« Instalacdes arrumadas e organizadas de modo a possibilitar a segregacéo, delimitacao e identificacdo de
todas as areas

Armazenamento e Transporte

* Produtos cosméticos devem ser segregados de outros produtos (com excecao de medicamentos,
dispositivos médicos, suplementos alimentares e biocidas)

« Manter dreas de armazenamento limpas e sem agentes infestantes

« Pessoal apto e habilitado para as funcdes a desempenhar (1 das pessoas qualificadas deve ser a pessoa de
contacto)

* Avaliacdo da conformidade dos produtos cosméticos devolvidos

Boas Praticas de Fabrico | NP EN ISO 22716:2024 e DNP CEN ISO/TR 24475:2024

« Responsavel pela producao / Responsavel pelo controlo de qualidade (estéd proibida a acumulacao destas 2
funcoes)

Boas Praticas de Distribuicao

* Procedimentos escritos (e contratos com adendas técnicas) para todos os distribuidores?



Obrigacoes especiais

3 - Os distribuidores que operam no
comeércio grossista, bem como os
retalhistas que vendem diretamente ao
utilizador final, devem respeitar as Boas
Praticas de Distribuicao de produtos
cosméticos, a definir por Regulamento
do INFARMED, I. P., tendo em conta as
adaptacoes necessarias ao papel e ao
sector da atividade de cada um desses

operadores econémicos.

Boas Praticas de Distribuicao
de Produtos Cosmeéticos

O Regulamento do INFARMED, I.P. vai definir os
principios e normas orientadoras nacionais, a que devem
obedecer os distribuidores de produtos cosméticos e ird
definir os requisitos técnicos relacionados com:

Requisitos basicos
Instalacoes

Pessoal

Equipamento
Procedimentos
Documentacao e registos adequados
Rececéo e conferéncia
Armazenamento
Devolucdes e reclamacoes
Recolhas

Falsificados

Rejeitados



PROPOSTA de Regulamento do INFARMED, I.P.

AVALIACAO DOS IMPACTOS PARA O SECTOR



ENTIDADES ABRANGIDAS

COMENTARIO 1: As BPD aplicam-se a todos os

Entidades brangidas o ' distribuidores grossistas ou apenas os abrangidos pela

°o_ 0 & 17 . . o 5 o g 1T >
Normas aplicam-se a distribuidores grossistas definigdo "Atividade Distribui¢do” art. 3.b) ?

nacionais e estrangeiros, incluindo fabricantes

e importadores de cosméticos. NOTA: As BPD apenas de aplicam aos distribuidores
Aplica-se a entidades que distribuem produtos GROSSISTAS, néo se aplicam aos retalhistas. # art.7,3.

cosméticos por grosso, mesmo sem
instalacdes nacionais, incluindo fabricantes e

importadores. - . —
COMENTARIO 2: Como é que o INFARMED vai fiscalizar o

cumprimento das BPD por distribuidores grossistas
“estrangeiros”?

COMENTARIO 3: As BPD nao se aplicam a Pessoas
Responsaveis. As empresas que tenham uma atividade de
fabrico, cumprem as BPF - NP EN ISO 22716:2024.



— ENTRADA EM VIGOR
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Data de Entrada em Vigor

A deliberacao comeca a ter efeito 30 dias apds COMENTARIO 4: O setor propde que as BPD
a sua publicagao oficial no Diario da Republica. entrem em vigor ap6s180 dias da respetiva
publicacdo no Diario da Republica.
30 dias é manifestamente pouco tempo para
preparar e aprovar os procedimentos escritos.

COMENTARIO 5: O setor reforca que dada a
intencao e o teor da proposta de BPD, e o facto

de se tratar de uma iniciativa unilateral de um
EM, esta proposta deve ser sujeita a notificacdo

na Plataforma TRIS antes de ser publicado no
D.R.



Obrigacoes especiais

As nossas

preocupacoes
atualmente

Boas Praticas de Distribuicao
de Produtos Cosmeéticos

O Regulamento do INFARMED, I.P. vai definir os
principios e normas orientadoras nacionais, a que devem
obedecer os distribuidores de produtos cosméticos e ird
definir os requisitos técnicos relacionados com:

Requisitos basicos
Instalacoes

Pessoal

Equipamento
Procedimentos
Documentacao e registos adequados
Rececéo e conferéncia
Armazenamento
Devolucdes e reclamacoes
Recolhas

Falsificados

Rejeitados



ADEQUACAO DAS INSTALACOES E EQUIPAMENTOS

Adequacao das Instalacoes

As instalagcOoes devem permitir o armazenamento
seguro e adequado dos produtos cosméticos,
garantindo sua conservacgao.

Equipamentos de Distribuicao

Equipamentos e transporte precisam ser adaptados
para preservar a qualidade dos produtos durante o
envio ao cliente.

Organizacio das Areas

As areas devem estar segregadas e identificadas
claramente para funcgdes especificas como rececao,
armazenamento e expedicgao.

Higienizacao e Limpeza

Espacgos devem ser mantidos limpos, sem poeira ou
detritos, prevenindo contaminacao e infestacao.

Precauc¢des contra Contaminagao

Medidas especiais sdo necessarias contra derrames,
roturas e agentes infestantes para garantir seguranca
dos produtos.



'REGISTO DAS OPERACO

COMUNICACAO EM PORTL

Registo Simultaneo

Os registos das operacdes devem ser feitos em simulténeo e
preservados por cinco anos, garantindo a rastreabilidade.

Comunicacao em Portugués

Para comunicacdo dos distribuidores com clientes, utilizadores
e INFARMED, I.P. deve ser usada a lingua portuguesa.

Acordos Contratuais Escritos

Todas os contratos ou subcontratos devem ser reduzidos a
escrito.

Registos de Rastreabilidade

Devem existir registos detalhados de todas as transacdes e
movimentacdes de produtos, incluindo «indicacdo da data, a
identificacdo do produto cosmético através do nome comercial,
referéncia, cédigo de lote, a quantidade recebida ou fornecida,
bem como, o nome, endereco e contactos do fornecedor ou
destinatario».

COMENTARIO 6: Nos termos do
Regulamento Cosméticos a informacéo
relativa a cadeia de distribuicao deve
estar disponivel por 3 anos

COMENTARIO 7: O idioma usado deve
ser o que garante a melhor
comunicacao e entendimento entre as
partes.

COMENTARIO 8: E absolutamente
fundamental manter a carga burocratica
ao minimo.



VERIFICACAO E CONFERENCIA DOS PRODUTOS
RECEBIDOS

Verificacao de Produtos e COMENTARIO 9: As obrigacdes dos
Documentos distribuidores estdo devidamente estabelecidas no
art. 6.° do Regulamento Cosméticos.
As BPD nédo podem estabelecer obrigaces para
além destas.
Assim, os distribuidores ndo estao obrigados a:

. . . - Garantir a conformidade legal para além do
Confon.mdade com Legislacao estabelecido no art. 6° do RgEGCOS;
Europeia Verificar se o cosmético esta registado no CPNP,
Os produtos devem cumprir a legislagao a nao ser que seja aplicada a obrigagédo do art.
europeia e portuguesa, com registo 13.° 3. do REGCQOS;
obrigatério na Base Europeia CPNP. - Conferir a rotulagem para além do estabelecido

- Conferéncia em Estabelecimento no art. 6.° do REGCQOS;

do Distribuidor - Conferir as alegacdes publicitarias;
- Disp6r de documentacgao associada, p.e. o PIF, o

relatério de seguranca, a consubstanciacdo das
alegacoes.

Todos os produtos cosméticos e a
documentacdo associada devem ser
examinados para garantir conformidade
regulamentar.

Remessas recebidas sdo conferidas
quanto a referéncia, rotulagem, idioma,
alegacoes e documentacdo associada.




ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE ESPECIAL DE

COSMETICOS

Identificacao de Produtos Especiais

Produtos cosméticos com requisitos especiais devem ser claramente
identificados para garantir armazenamento e transporte correto.

Encaminhamento Adequado

Produtos devem ser encaminhados conforme as instrucdes do
responsavel para evitar danos ou deterioracao.

Condicoes Especificas de Armazenamento e Transporte

Armazenar e transportar produtos sob condicdes especificas
indicadas na rotulagem é essencial para preservar sua qualidade e
seguranca.

Monitorizacdo da Temperatura

Distribuidores devem monitorizar e registar a temperatura ambiente
com equipamentos calibrados para evitar desvios prejudiciais.

COMENTARIO 10: Cabe 3 Pessoa
Responsavel informar o Distribuidor
sobre qualquer condicédo especial de
armazenamento e/ou transporte de um
dado cosmético.

4

COMENTARIO 11: Cabe & Pessoa
Responsavel informar o Distribuidor
sobre qualquer condicédo especial
relativa a temperatura de
armazenamento e/ou transporte.
Esta obrigacao geral é inaceitavel.
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\EITE] Z\c; DE EMBALAGENS
TRADUCAO DE ROTULOS

Manutencao das Embalagens Originais

Produtos cosméticos devem permanecer
em embalagens originais, integras e nao
fracionadas durante distribuicdo por grosso.

Traducao dos rétulos pelos Distribuidores

A traducao de informacdes relacionadas
com um produto cosmético ja colocado no
mercado nao é considerada uma
modificacdo suscetivel de afetar a

conformidade do produto com os requisitos
aplicaveis do REGCOS.
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